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1. Introduzione  
1.1 Inquadramento scientifico del lavoro 
L’utilizzo delle tecnologie sanitarie nello scenario sanitario attuale caratterizzato da un 
progressivo incremento della spesa sanitaria, da un aumento dei bisogni assistenziali a causa 
dell’invecchiamento della popolazione e dai rapidi progressi nelle conoscenze scientifiche e 
tecnologiche impone che il processo decisionale che le accompagna sia informato e consapevole, 
data la difficoltà del sistema sanitario nel reperimento e nell’allocazione delle risorse per le attività 
di prevenzione, cura e riabilitazione della popolazione assistita. Le tecniche di valutazione 
economica e l’Health Technology Assessment (HTA) sono gli strumenti che contribuiscono a 
fornire dei criteri guida oggettivi per le politiche decisionali sanitarie in merito all’utilizzo delle 
tecnologie sanitarie, integrando scelte di tipo clinico, economico, sociale, etico, legale e 
organizzativo.  
L’approfondimento delle tematiche inerenti le valutazioni economiche in sanità e l’Health 
Technology Assessment è stato oggetto dell’attività di ricerca svolta nel corso di dottorato in 
“Tecnologie per la Salute: valutazione e gestione delle innovazioni nel settore biomedicale”. Grazie 
all’opportunità offerta dal corso di dottorato di collaborare con professionisti afferenti a discipline 
diverse, quali economisti, statistici, medici, personale del comparto sanitario e ingegneri biomedici, 
l’argomento è stato affrontato con un approccio multidisciplinare integrando aspetti metodologici e 
applicazioni a casi di studio.  
Il lavoro è stato svolto presso l’Istituto di Management della Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa 
nel Laboratorio di ricerca MAIN (Management & Innovazione) e nel centro E-TX-MAN (European 
Transplantation Management Centre) insieme al responsabile scientifico Prof. Giuseppe Turchetti. 
1.2 Obiettivi 
L’attività di ricerca è stata finalizzata alla valutazione delle tecnologie sanitarie, termine con il 
quale si intendono diverse tipologie di prodotti sanitari, tra i quali farmaci, preparati biologici, 
dispositivi, attrezzature e presidi, procedure medico chirurgiche, sistemi di supporto e sistemi 
organizzativi e gestionali, destinati a impieghi differenti nelle fasi di prevenzione, screening, 
diagnosi, trattamento e riabilitazione di una malattia.  
Nello specifico la presente tesi si propone due obiettivi: 
i. analizzare le metodologie di valutazione economica. 
ii. applicare le metodologie di valutazione economica a casi diversi di tecnologie sanitarie.  
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Le principali tecniche di valutazione economica, quali l’analisi di costo sociale e l’analisi di 
costo efficacia, sono illustrate proponendo i lineamenti teorici per la progettazione e la conduzione 
di due diverse tipologie di studio:  
- gli studi di revisione sistematica della letteratura (studi secondari) e  
- gli studi campionari (studi primari).  
Gli studi di revisione sistematica consentono di sintetizzare i risultati della letteratura scientifica 
disponibile su un determinato argomento economico attraverso un percorso metodologico esplicito 
e riproducibile volto a valutare la validità e la qualità degli studi eleggibili. Gli studi primari 
consentono invece di condurre delle indagini sui pazienti, traendo risultati originali sulle variabili 
oggetto di studio.  
Le metodologie sono applicate a casi diversi di tecnologie sanitarie attraverso la descrizione dei 
protocolli di studio per la valutazione economica. Sono analizzati: 
- farmaci quali i farmaci biologici per il trattamento dell’artrite reumatoide,  
- dispositivi medici quali gli impianti cocleari destinati ai pazienti con ipoacusia da grave a 
profonda,  
- procedure chirurgiche come la chirurgia bariatrica per la cura dell’obesità e  
- procedure diagnostiche con il caso di una combinazione di tecniche di imaging non invasivo 
anatomo-funzionale per la diagnosi e la caratterizzazione della cardiopatia ischemica.  
Nella Tabella successiva sono schematizzate le metodologie di valutazione economica analizzate 
per tipologia di tecnologia sanitaria esaminata. 
Tabella 1.1: Le metodologie di valutazione economica e gli ambiti di applicazione  
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1.3 Sommario 
Il razionale dello studio, le tecniche di valutazione economica in sanità e l’Health Technology 
Assessment sono descritti nel secondo capitolo. La metodologia di conduzione di una revisione 
sistematica della letteratura è esposta nel terzo capitolo ed è applicata a due diversi casi di studio: la 
valutazione di costo sociale dell’artrite reumatoide e la valutazione della costo efficacia degli 
impianti cocleari. Nel quarto capitolo è illustrata la metodologia per la progettazione e la 
conduzione di studi di valutazione economica primari campionari ed è applicata per la definizione 
di tre diversi protocolli di studio relativi alle stime del costo sociale dell’artrite reumatoide, del 
costo complessivo della chirurgia bariatrica e della costo efficacia di una combinazione di tecniche 
di imaging cardiovascolare non invasivo anatomo-funzionale. Infine nel quinto capitolo sono 
esposte le conclusioni. 
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2. Le tecniche di valutazione economica in sanità e l’Health Technology 
Assessment  
2.1 Introduzione 
Negli Stati Uniti la spesa sanitaria totale espressa in % del Prodotto Interno Lordo (PIL) è 
incrementata dal 13,7% nel 2000 al 17,4% nel 2009, mentre nei Paesi dell’Unione Europea (UE 15) 
il valore è aumentato dal 8,1% nel 2000 al 10,3% nel 2009. All’interno dei Paesi dell’Unione 
Europea la percentuale di PIL assorbita dalle spese sanitarie varia considerevolmente passando dal 
7,8% del Lussemburgo al 11,8% della Francia al 12% dell’Olanda nel 2009. In Italia la spesa 
sanitaria totale è incrementata dal 8,1% del PIL nel 2000 al 9,6% del PIL nel 2010, Figura 2.1. Si 
stima che le tecnologie sanitarie costituiscano solo il 4,2% della spesa sanitaria totale, una 
proporzione che è rimasta relativamente costante negli anni
1
. 
Figura 2.1: Spesa sanitaria espressa come % sul PIL per Paese e anno 
 
Fonte: elaborazione su dati OECD Health Data 2011 
I determinanti della crescita della spesa sanitaria sono molteplici. Uno dei drivers principali è 
riconducibile all’invecchiamento della popolazione, dal momento che le persone più anziane 
tendono a consumare un numero maggiore di prestazioni sanitarie rispetto a quelle più giovani. 
L’aumento dell’aspettativa di vita comporta anche l’aumento dell’incidenza o della prevalenza delle 
patologie croniche e degenerative.  
Dalle stime delle Nazioni Unite
2
 risulta che il numero di persone di età maggiore di 60 anni è 
triplicato nel corso degli ultimi 50 anni e si stima che triplicherà ancora nel corso dei prossimi 50 
anni fino a raggiungere i 2 miliardi nel 2050, Figura 2.2. Attualmente il tasso di crescita della 
                                               
1 Eucomed, Medical technology in Europe: Key facts & figures, http://www.eucomed.be  














Gran Bretagna UE 15 USA
  9 
popolazione anziana è significativamente più alto di quello della popolazione totale (rispettivamente 
1,9% versus 1,2%). Entro il 2025-2030 le proiezioni indicano che la popolazione con 60 anni e più 
aumenterà 3,5 volte più rapidamente della popolazione totale (rispettivamente 2,8% versus 0,8%). 
Entro il 2050 più di 2 persone su 5 avranno almeno 60 anni di età in Austria, Repubblica Ceca, 
Grecia, Italia, Giappone, Slovenia e Spagna.  
Figura 2.2: Numero di persone di età ≥ 60 anni nel Mondo 
 
Fonte: Population Division, DESA, United Nations, ―World population ageing 1950-2050‖ 
http://www.un.org/ 
Negli ultimi anni, l’innovazione delle tecnologie sanitarie ha consentito di rispondere in modo 
efficace ai bisogni crescenti di tutela della salute della popolazione assistita con un conseguente 
impatto sulla spesa sanitaria complessiva. Il mercato delle tecnologie mediche rappresenta 
attualmente uno dei mercati più dinamici e in considerevole crescita. Dai dati Eucomed 
3
 risulta che 
nel 2009 l’industria delle tecnologie sanitarie in Europa aveva delle vendite per quasi 95 miliardi di 
Euro, più del 30% delle vendite di tecnologie sanitarie a livello mondiale con una crescita del più 
del 5% per anno. Circa l’8% delle vendite sono reinvestite nella Ricerca & Sviluppo di nuovi 
prodotti per un importo maggiore a 7,5 miliardi di Euro, ponendo il settore al livello più alto di 
Ricerca & Sviluppo in Europa. Le società biomedicali in Europa sono circa 22.500 e di queste 
l’80% sono piccole e medie imprese che impiegano meno di 250 persone. Nel complesso circa 
500.000 persone sono impiegate nel settore in Europa. Le tecnologie sanitarie sono in continua 
                                               
3 Eucomed, Medical technology in Europe: Key facts & figures, http://www.eucomed.be  
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evoluzione, in media un prodotto viene sostituito da una nuova versione entro 18-24 mesi 
dall’introduzione. Nel 2009 l’industria delle tecnologie biomedicali ha presentato un numero di 
richieste di brevetti maggiore rispetto a qualunque altro settore (circa 16.500) pari al 12%  del 
numero complessivo di richieste in Europa.  
Le esigenze di contenimento dei costi, dati i vincoli clinici di efficacia, nel contesto sanitario e 
tecnologico descritto hanno contribuito alla necessità di definire dei criteri per effettuare delle scelte 
tra tecnologie sanitarie diverse e per consentire un governo sanitario più efficiente. Criteri guida 
oggettivi per le politiche decisionali sanitarie sono forniti dalle tecniche di valutazione economica e 
dall’HTA che consento di integrare scelte di tipo clinico, economico, sociale, etico, legale e 
organizzativo in merito all’utilizzo delle tecnologie sanitarie. 
2.2 Le tecniche di valutazione economica in sanità 
Le analisi di valutazione economica consentono di operare una scelta tra tecnologie sanitarie 
alternative confrontando sia le risorse impiegate sia i risultati prodotti, rispettivamente, i costi e le 
conseguenze così come definito da Drummond: “The comparative analysis of alternative courses of 
action in terms of both their costs and consequences in order to assist policy decisions” 
(Drummond et al., 1998). Le analisi di valutazione economica consentono di identificare, misurare 
e valutare sia le risorse impiegate sia i risultati prodotti da procedure alternative, rispettivamente, i 
costi e le conseguenze, consentendo di effettuare una scelta tra alternative. Le valutazioni 
economiche possono essere condotte mediante diverse tecniche a seconda dell’obiettivo dell’analisi 
e dall’importanza che per questa riveste la tipologia di risultati o benefici e dalla misurabilità degli 
stessi.  
Le valutazioni economiche possono essere classificate come complete o parziali a seconda che si 
confrontino o meno due o più alternative e si esaminino o meno i costi e le conseguenze delle 
procedure considerate, Tabella 2.1.  
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Tabella 2.1: Classificazione delle tecniche di valutazione economica in sanità 



























 NO SI 
NO 
Valutazione parziale Valutazione parziale 
Descrizione dei 
risultati 
Descrizione dei costi 
(per es. analisi di 
costo sociale delle 
malattie) 
Descrizione dei risultati 
/ costi (per es. analisi di 
costo conseguenza) 
SI 
Valutazione parziale Valutazione completa 
Valutazione di 
efficacia (per es. trial 
clinici) 
Valutazione dei costi 
Analisi costo-efficacia 
Analisi costo- utilità 
Analisi costo-beneficio 
   
Fonte: Drummond M. et al., 1998 
Le valutazioni economiche parziali sono valutazioni che si limitano alla descrizione di un’unica 
componente, o le conseguenze o i costi, di un programma sanitario oppure delle conseguenze e dei 
costi di un programma sanitario senza fare un confronti tra due o più alternative. 
Le valutazioni economiche complete confrontano più programmi sanitari analizzando di 
ciascuno sia i costi che le conseguenze.  
Di seguito si descrivono le principali tipologie di studi di valutazione economica parziale ossia 
gli studi di costo sociale e di studi di valutazione economica completa ossia gli studi di costo 
efficacia, gli studi di costo utilità e gli studi di costo beneficio.  
2.2.1 Le valutazioni economiche parziali: l’analisi di costo sociale di malattia 
La tipologia di studio di valutazione economica finalizzata a quantificare il peso economico di 
una patologia sulla società nel suo complesso è rappresentata dagli studi di costo sociale della 
malattia, in inglese studi cost of illness (COI), che consentono di stimare la quantità di risorse, 
sanitarie e non, assorbite dalla malattia. L’utilizzo della metodologia cost of illness è largamente 
condiviso dai soggetti operanti nel settore sanitario per identificare e misurare tutti i costi attribuibili 
alla malattia allo scopo di supportare le decisioni sanitarie e ponendo le basi per esempio per 
l’attività di politica sanitaria e di management sanitario. 
Gli studi di costo sociale sono studi descrittivi che quantificano tutti i costi relativi ad una 
particolare patologia senza effettuare confronti fra programmi sanitari diversi. Il “costo” della 
malattia è inteso come il suo costo opportunità in termini economici. L’attuazione di un programma 
sanitario consuma infatti risorse che sarebbero state altrimenti disponibili per usi alternativi e la 
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valorizzazione economica del consumo di queste risorse rappresenta il costo opportunità del 
programma.  
L’analisi di costo sociale permette di identificare le principali componenti di costo, quali costi 
diretti, indiretti, intangibili, stimandone l’incidenza sui costi totali e spiegandone la variabilità. Le 
componenti di costo che gli studi di costo sociale identificano e stimano sono i costi diretti, indiretti 
e intangibili: 
- I costi diretti di una malattia includono i costi operativi e organizzativi che misurano 
l’impiego delle risorse per la gestione della stessa nelle fasi di prevenzione, diagnosi, cura e 
riabilitazione del paziente. Sono i costi del settore sanitario direttamente collegabili alla malattia. Si 
distinguono in costi diretti sanitari e non sanitari. Tra i costi diretti sanitari si evidenziano le 
ospedalizzazioni (ricoveri ospedalieri e accessi in day hospital), i farmaci, le visite mediche, gli 
esami di laboratorio, la diagnostica strumentale e le terapie riabilitative. Tra i costi diretti non 
sanitari si distinguono: il trasporto, l’assistenza domestica a pagamento e l’assistenza informale 
ossia l’assistenza gratuita fornita dai familiari fuori dall’orario di lavoro. 
- I costi indiretti si riferiscono alle risorse che non è stato possibile produrre a causa della 
malattia, a carico totale o parziale del paziente e dei familiari, quali ad esempio le giornate di lavoro 
perdute dal paziente per il trattamento e l’assistenza sanitaria, le giornate di lavoro perdute dai 
pazienti per disabilità momentanee, le giornate di lavoro perdute in termini di minore produttività 
del paziente lavoratore, le giornate di lavoro perdute dai caregivers per l’assistenza ai pazienti. 
- I costi intangibili sono i costi di natura psicologica e sociale riconducibili al dolore all’ansia, 
alla depressione, ai cambiamenti nell’aspetto fisico, alla modificazione delle proprie abitudini, 
all’impatto emotivo causato dalla sul paziente e sui suoi familiari. Questi costi sono estremamente 
difficili da quantificare e raramente sono analizzati negli studi di costo sociale della malattia.  
La stima dei costi diretti, indiretti e intangibili consente di descrivere il peso sociale della 
malattia in termini economici, spiegandone l’impatto e stabilendo priorità per la ricerca e l’uso di 
risorse sanitarie impiegate per la malattia. 
In molti studi di valutazione economica la valorizzazione dei costi diretti sanitari avviene 
attraverso l’utilizzo di valori tariffari ossia i Diagnosis Related Group (DRG)4. Le tariffe sono 
diverse dal costo pieno dei servizi e delle prestazioni e spesso hanno una componente che risponde 
all’esigenza di finanziamento della struttura di offerta. L’utilizzo delle tariffe è da ritenersi quindi 
                                               
4 Il sistema DRG  è un sistema di classificazione che si basa su raggruppamenti omogenei di diagnosi. È un sistema di 
classificazione dei pazienti dimessi dagli ospedali per acuti che attualmente viene utilizzato come base per il 
finanziamento delle Aziende Ospedaliere. Tale sistema si basa su alcune informazioni contenute nella scheda di 
dimissione ospedaliera (SDO) e individua classi di casistiche, tendenzialmente omogenee per quanto riguarda il 
consumo di risorse, la durata della degenza e, in parte, il profilo clinico. Con l'applicazione di tale sistema il 
finanziamento delle attività ospedaliere è basato sulla remunerazione delle prestazioni mediante tariffe predeterminate 
(http://www.drg.it/). 
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inadeguato quando il costo del servizio o prestazione incide in maniera rilevante sui costi diretti 
totali del programma o della malattia, mentre possono essere utilizzate senza creare gravi distorsioni 
all’analisi economica quando l’incidenza dei costi sul totale è modesta (Tarricone, 2004).  
I costi diretti e indiretti variano da studio a studio a seconda di diversi fattori tra i quali le 
caratteristiche demografiche e cliniche dei pazienti arruolati e il grado di severità della malattia, la 
prospettiva di analisi utilizzata, il disegno dello studio e il metodo di calcolo dei costi.  
La prospettiva di analisi delle componenti di costo può essere quella del paziente, del terzo 
pagante (healthcare payer), tra i quali il Sistema Sanitario Nazionale (SSN), le compagnie di 
assicurazione, o della società nel suo complesso, identificando in quest’ultimo caso l’impatto 
economico che la malattia ha su tutti i soggetti coinvolti.  
Le analisi di costo sociale si distinguono in: 
- Studi di prevalenza e studi di incidenza, a seconda dei dati epidemiologici utilizzati; 
- Studi retrospettivi e studi prospettici, in base alla relazione temporale tra l’inizio dello 
studio e la raccolta dei dati; 
- Studi bottom-up e studi top-down, a seconda del metodo scelto per stimare i costi; 
- Studi monocentrici e studi multicentrici a seconda del numero di strutture di offerta 
coinvolte. 
L’analisi cost of illness realizzata attraverso l’approccio basato sulla prevalenza consente di 
identificare e stimare i costi diretti e le perdite di produttività che si verificano in un dato anno di 
riferimento a causa della malattia, mentre gli studi di incidenza misurano il flusso dei costi lungo 
l’intero decorso della malattia, dall’insorgenza alla morte, che deve essere identificato, misurato e 
assegnato all’anno di manifestazione del nuovo caso.. 
Gli studi di costo sociale retrospettivi prendono in considerazione i dati del passato. Il processo 
di raccolta dei dati è già stato effettuato al momento in cui lo studio ha inizio. Questa tipologia di 
studio ha il vantaggio di essere meno costoso e richiedere meno tempo, ma può presentare 
distorsioni a causa della scarsa capacità di ricordare degli intervistati (recall bias) e non è detto che 
i dati siano registrati nella forma richiesta dall’analista. Negli studi prospettici gli eventi devono 
ancora verificarsi quando lo studio inizia. Il processo di raccolta dei dati deve essere condotto man 
mano che i pazienti vengono osservati durante lo studio. Gli studi prospettici hanno una maggiore 
accuratezza in quanto vengono registrate tutte le informazioni utili in questionari, schede di raccolta 
dati, diari, ecc., ma nel caso di una malattia cronica gli studi prospettici di incidenza diventano 
molto costosi e praticamente insostenibili. 
La rilevazione dei costi può avvenire secondo l’approccio top-down (rilevazione dei costi 
dall’alto), allocando una parte della spesa sanitaria alla malattia, sulla base della prevalenza della 
stessa (approccio di tipo gross-costing) oppure secondo l’approccio bottom-up che consente di 
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rilevare i costi attraverso l’identificazione puntuale e la successiva aggregazione delle varie 
componenti per singolo paziente (approccio di tipo micro-costing). La stima dei costi avviene prima 
identificando e misurando le quantità di risorse utilizzate e poi stimando i costi unitari. 
Infine gli studi di costo sociale moncentrici sono studi condotti con il supporto di una sola 
struttura, i cui risultati devono essere considerati con cautela e riferiti esclusivamente al contesto 
specifico in cui l’analisi è effettuata, non sono generalizzabili, mentre gli studi multicentrici 
considerano molteplici strutture che, se rappresentative dell’intero territorio nazionale, consentono 
di trarre conclusioni generalizzabili all’intero Paese. 
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2.2.2 Le valutazioni economiche complete: l’analisi di costo efficacia, l’analisi di costo utilità e 
l’analisi di costo beneficio  
Le analisi di costo efficacia, di costo utilità e di costo beneficio sono tecniche di valutazione 
economica complete in quanto confrontano due o più programmi sanitari alternativi in termini di 
costo per unità di efficacia. Le tre tecniche presentano analogie in termini di misurazione e 
valutazione dei costi che sono espressi in unità monetarie, mentre differiscono nella misurazione e 
valutazione degli effetti, Tabella 2.2. 
Tabella 2.2 Le tecniche di valutazione economica complete  







Costo Efficacia Unità monetarie 
Unità fisiche 
(ad es. anni di vita 
guadagnati, giorni di 
infermità evitati, riduzione 
delle pressione sanguigna, 
ecc.) 
Unico risultato comuni ad 
entrambe le alternative, 
raggiunto in  
grado diverso 
Costo Utilità Unità monetarie 
Anni di salute pesati o 
QALY 
(Quality Adjusted Life 
Years) 
Uno/più effetti non 
necessariamente comuni ad 
entrambe le alternative 
Costo Beneficio Unità monetarie Unità monetarie 
Uno/più effetti non 
necessariamente comuni ad 
entrambe le alternative 
Fonte: Drummond M. et al., 1998 
Gli effetti delle tecnologie sanitarie poste a confronto sono misurati in unità fisiche nel caso delle 
analisi di costo efficacia, in anni di vita guadagnati pesati per la qualità della vita ad essi associati 
(Quality Adjusted Life Years, QALY) nel caso delle analisi di costo utilità e in unità monetarie nel 
caso delle analisi di costo beneficio.  
Analisi di costo efficacia  
L’analisi di costo efficacia (Cost Effectiveness Analyses, CEA) confronta i costi incrementali con 
gli effetti incrementali di ciascun programma sanitario alternativo con l’obiettivo di identificare il 
programma sanitario che massimizzi i benefici dato un vincolo di budget. L’analisi esprime i costi 
in termini monetari e gli effetti in unità fisiche e non monetarie quali ad esempio gli anni di vita 
guadagnati, il numero di attacchi cardiaci evitati. Le fasi principali dell’analisi di costo efficacia 
consistono nella identificazione dei programmi sanitari da confrontare, valutazione dell’efficacia 
dei singoli programmi attraverso la rilevazione di diverse fonti di dati (studi epidemiologici, data-
base di popolazione, opinioni di esperti raccolti in maniera strutturata), valutazione dei costi dei 
singoli programmi e confronto dei costi e dell’efficacia dei programmi. 
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Il confronto dei costi e dell’efficacia dei programmi sanitari alternativi può portare a diversi esiti. 
Dal confronto in termini di costo ed efficacia tra un programma sanitario innovativo (X) e il 
programma tradizionale o gold standard (Y) può emergere che: 
1. Il programma X sia dominato da Y nel caso in cui i costi di X (CX) siano maggiori dei costi 
di Y (CY) e l’efficacia di X (EX) è minore dell’efficacia di Y (EY) ossia CX > CY e EX < EY. 
In questo caso il programma Y non dovrà essere sostituito dal programma X. 
2. Il programma X domini Y nel caso in cui i costi di X siano minori dei costi di Y e l’efficacia 
di X sia maggiore dell’efficacia di Y ossia CX< CY; EX > EY. In questo caso il programma Y 
dovrà essere sostituito dal programma X che permetterà di impiegare le risorse risparmiate 
per scopi alternativi (programma cost savings). 
3. Il programma X sia più costoso del programma Y ma abbia una maggiore efficacia ossia CX 
> CY; EX > EY. In questo caso per operare una scelta tra X e Y occorre calcolare il rapporto 
incrementale di costo-efficacia (Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER) ossia (CX –
CY)/(EX-EY). L’ICER è il costo addizionale dovuto al cambiamento di una unità di efficacia 
e se tale rapporto si rivela inferiore ad un prefissato valore il programma X risulta 
economicamente vantaggioso. 
L’interpretazione dell’ICER è legata alla costruzione del piano di costo efficacia, Figura 2.3. 
Figura 2.3: Il piano di costo efficacia 
 
Fonte: Drummond et al., 1998 
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Nel II e IV quadrante del piano di costo efficacia, l’interpretazione dell’ICER risulta agevole, in 
quanto nel primo caso si osserva un differenziale di costo positivo e un differenziale di efficacia 
negativo, quindi il nuovo programma è dominato dal programma tradizionale mentre nel secondo 
caso si osserva un differenziale di costo negativo e un differenziale di efficacia positivo quindi il 
nuovo programma domina il programma tradizionale. L’interpretazione del I e III quadrante è più 
complessa. Nel I quadrante il programma innovativo è più costoso ma anche più efficace del 
programma tradizionale e il nuovo programma diventa attuabile se l’incremento di efficacia è 
ottenuto a fronte di un incremento di costo ritenuto sostenibile da parte del decisore ossia se ICER < 
k, per una certa soglia di k. Nel III quadrante il programma innovativo produce un risparmio e un 
decremento nella misura di efficacia. Qualora il risparmio sia valutato tale da compensare la perdita 
di efficacia (ICER < k), allora il nuovo programma è sostenibile (Baio, 2010).  
Analisi di costo utilità 
L’analisi di costo utilità (Cost Utility Analysis, CUA) viene considerata un’estensione dell’analisi 
costo efficacia ma è presente un elemento distintivo che è rappresentato dalla valutazione della 
qualità della vita. I costi di un determinato trattamento sono valutati in termini monetari, mentre le 
conseguenze di tale trattamento sono espresse in unità di misura non monetarie rappresentative del 
grado di utilità associato ai vari stati di salute. L’unità di misura generalmente utilizzata nella 
valutazione dell’impatto è l’anno di sopravvivenza tenuto conto della qualità della vita (Quality-
Adjusted Life Years, QALY). Alcune definizioni e descrizioni della qualità della vita sono riportate 
in Tabella 2.3. 
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Tabella 2.3: Definizioni della qualità della vita 
Fonte Definizioni e descrizioni 
Cummins, 1997 È una misura sia oggettiva che soggettiva riguardante il benessere 
materiale, salute, produttività, intimità, sicurezza, comunità e benessere 
emotivo. 
Felce e Perry, 1997 È un concetto multidimensionale che riguarda il benessere materiale. 
Interessa le relazioni private, la vita familiare, l’amicizia, lo standard di 
vita, il lavoro, i vicini, la città o provincia di residenza, lo stato della 
nazione, l’alloggio, l’educazione, la salute e gli aspetti personali.   
Goode, 1988 Si realizza quando i bisogni essenziali di una persona sono soddisfatti e 
quando la persona ha l’opportunità di perseguire e raggiungere gli 
obiettivi nei campi principali della vita. 
Goode, 1990 Quando un individuo, con o senza disabilità, è capace di soddisfare i 
bisogni importanti nei campi principali della vita (lavoro, scuola, casa e 
comunità) incontrando anche le aspettative che gli altri hanno su di lui o 
lei negli stessi campi, è più probabile che abbia un alta qualità della vita.  
MacFarlane, Brown, e Bayer, 1989 La discrepanza tra i bisogni insoddisfatti di una persona e i suoi desideri, 
in riferimento ad una valutazione soggettiva o percepita così come ad 
una valutazione oggettiva. Si riferisce a tutti i domini della vita e 
considera l’interazione tra individuo e ambiente.  
Walker e Rosser, 1988 Insieme di caratteristiche fisiche e psicologiche che descrivono la 
capacità degli individui di funzionare nel loro ruolo e trarre 
soddisfazione da ciò 
Fonte: Brown I. e Brown R. I., Quality of life and disability, Jessica Kingsley Publishers, London, 2003 
La qualità della vita di una persona dipende da due principali dimensioni correlate e non 
correlate alla salute. Le dimensioni correlate alla salute sono il benessere fisico (mobilità, capacità 
di eseguire alcune attività fisiche), benessere psicologico (stato cognitivo, ansia, depressione), 
benessere sociale (capacità di interazione sociale, comunicatività), benessere di ruolo (capacità 
lavorativa e produttiva, capacità di eseguire le normali attività domestiche), stato di salute in 
generale. Le dimensioni non correlate alla salute sono le dimensioni personali-individuali, personali 
sociali, ambiente naturale, ambiente sociale. 
Le dimensioni correlate alla salute identificano la qualità della vita legata allo stato di salute 
(Health Related Quality of Life, HRQOL). Dato che la qualità della vita è funzione delle preferenze 
dei soggetti rispetto a diversi stati di salute temporanei o permanenti, il suo valore è calcolato con 
indici di utilità, che rappresentano le preferenze degli individui circa la percezione del benessere 
prodotto dal trattamento in oggetto. In particolare le HRQOL si propongono di identificare la 
presenza, l’assenza, la gravità, la frequenza e/o durata di specifici sintomi, disfunzioni, disabilità, 
mediante l’attribuzione di un punteggio ai diversi aspetti (items) considerati (mobilità, cura di sé, 
capacità di interazione con gli altri, stato emotivo, ecc.). Il paziente esprime la sua valutazione sulla 
qualità della vita connessa ad un dato stato di salute, preferendo quest’ultimo ad uno stato 
alternativo, attribuendo un punteggio alle diverse dimensioni dello stato di salute secondo la scala 
utilizzata. Per misurare la qualità della vita legata alla salute si utilizzano strumenti generici che 
misurano tutti gli aspetti generali della HRQOL e strumenti specifici che misurano gli aspetti della 
HRQOL per una determinata patologia. Alcuni degli strumenti generici più utilizzati per misurare la 
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qualità della vita dei pazienti sono elencati in Tabella 2.4. Si tratta di questionari autocompilati dai 
pazienti che esprimono un giudizio sullo stato della qualità della loro vita al momento di 
compilazione secondo un sistema multi-attributo. 
Tabella 2.4: Strumenti generici per la valutazione della qualità della vita 
Strumenti Generici Descrizione 
Short Form 36 Item (SF-36) 
Il questionario consiste in 36 items. Le 36 domande si riferiscono concettualmente a 8 
domini di salute: AF-attività fisica (10 domande), RP-limitazioni di ruolo dovute alla 
salute fisica (4 domande) e RE-limitazioni di ruolo dovute allo stato emotivo (3 
domande), BP-dolore fisico (2 domande), GH-percezione dello stato di salute generale 
(5 domande), VT-vitalità (4 domande), SF-attività sociali (2 domande), MH- salute 
mentale (5 domande) e una singola domanda sul cambiamento nello stato di salute. I 
risultati per le dimensioni individuali vengono forniti separatamente e possono essere 
ricondotti alle due dimensioni più generali di salute fisica e salute mentale. Tutte le 
domande dell'SF-36, tranne una, si riferiscono ad un periodo di quattro settimane 
precedenti la compilazione del questionario. L'SF-36 è caratterizzato dalla brevità dato 
che mediamente il soggetto impiega non più di 10 minuti per la sua compilazione e dalla 
precisione dato che la validità delle 8 scale dell'SF-36 è stata largamente studiata in 
gruppi noti di pazienti. 
Short Form 12 Item (SF-12) 
Il questionario SF-12 è la versione breve del questionario SF-36. Attraverso 12 delle 36 
domande del questionario originale permette di indagare, anziché le 8 scale originali, 
solo i due indici sintetici per lo stato fisico e per lo stato mentale. I punti di maggior 
forza di questo questionario sono la brevità e la relativa facilità d'uso.  
EuroQoL (EQ-5D) 
Il questionario è basato su cinque attributi o fattori caratteristici dello stato di salute: 
capacità di movimento, cura della persona, attività abituali, relazioni sociali, dolore o 
fastidio e stato d’animo (ansia e depressione). Ogni attributo presenta tre livelli ossia tre 
possibili risposte: nessun problema, qualche problema e grossi problemi. Si ottengono 35 
possibili stati di salute ai quali si aggiungono perfetta salute e morte per un totale di 245 
stati di salute. Ogni stato di salute è associato a un determinato livello di qualità di vita 
che corrisponde a un punteggio sulla scala da 0 a 1 e fornisce un indice sintetico delle 
cinque dimensioni.  
Fonte: http://crc.marionegri.it/qdv/ 
Altri strumenti impiegati sono Nottingham Health Profile, Sickness Impact Profile, McMaster 
Health Index Questionnaire, General Well-Being Questionnaire. 
I punteggi ottenuti dagli strumenti somministrati al paziente sono utilizzati nel calcolo del 
QALY. Un QALY è un singolo indice ottenuto moltiplicando il punteggio di utilità ottenuto 
mediante i questionari per il numero di anni trascorsi in quel determinato stato di salute. Il QALY 
valuta 1 anno di vita in piena salute come 1 QALY, 1 anno di vita non in piena salute come meno di 
1 QALY, l’essere morto come 0 QALY. Ad esempio 10 anni in uno stato di salute con valore 
dell’utilità pari a 0,5 equivalgono a 5 QALYs ossia a 5 anni in perfetta salute.  
  
  20 
Figura 2.4: Diagramma del concetto di QALY 
 
Fonte: Drummond et al., 1998 
La Figura 2.4 aiuta a comprendere il significato del QALY. La Figura rappresenta nella parte A 
la somma dei QALY guadagnati dovuta ad un miglioramento della qualità della vita (il guadagno in 
qualità di vita durante il periodo di tempo che l’individuo avrebbe vissuto in ogni caso) e nella parte 
B il QALY guadagnato per l’estensione della quantità (il prolungamento di vita, ponderato con la 
qualità di quella determinata estensione). 
Lo svantaggio della CUA è che si basa su una unità di misura intrinsecamente instabile, l’utilità, 
in quanto influenzata da valutazioni soggettive che rende solo parzialmente valide comparazioni tra 
interventi sanitari di natura diversa. 
Analisi di costo beneficio 
L’obiettivo dell’analisi di costo beneficio (Cost Benefit Analysis, CBA) è determinare il 
beneficio sociale netto connesso all’utilizzo di un intervento sanitario, che può essere espresso come 
la differenza tra i benefici totali e i costi totali. L’analisi si prefigge l’obiettivo di rispondere alla 
domanda: “i benefici di un programma terapeutico sono superiori ai costi sostenuti per realizzarlo?” 
Se i benefici del progetto sono maggiori dei costi, ossia se i benefici netti sono > 0, il progetto 
produce un contributo positivo ed è ammissibile. Risulta preferito quel progetto che dà il rapporto 
più elevato tra benefici e costi. L’analisi di costo beneficio consente la valutazione di interventi 
singoli e l’analisi comparativa di interventi che possono avere obiettivi molto diversi tra loro, 
permettendo di decidere, in presenza di risorse scarse, fra programmi che hanno risultati di natura 
diversa e che sarebbero altrimenti difficilmente confrontabili.  
Lo svantaggio dell’analisi di costo beneficio è la complessità e discutibilità delle metodologie 
legate alla monetizzazione di alcuni fattori immateriali, quale il valore di una vita salvata. Le 
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metodologie più usate per attribuire un valore monetario alla vita umana sono il metodo del capitale 
umano e il metodo della disponibilità a pagare (Willingness To Pay, WTP). Il metodo del capitale 
umano consiste nell’attribuire un valore monetario alla vita umana desumendolo dal flusso di 
reddito che, per il periodo di sopravvivenza stimata, il soggetto potrà produrre grazie al successo 
della terapia. Il metodo WTP consiste nell’attribuire un valore monetario alla vita umana cercando 
di misurare la disponibilità dei soggetti a sostenere delle spese per modificare il proprio stato di 
salute. La disponibilità a pagare (WTP) può essere espressa attraverso il metodo della valutazione 
contingente cioè chiedendo direttamente agli individui la massima disponibilità a pagare per 
ottenere i benefici di uno specifico programma sanitario che viene descritto in termini di ipotetico 
scenario. Possono essere adottati due possibili punti di vista ex-post oppure ex-ante. Secondo la 
prospettiva ex-post l’individuo fa una scelta sapendo perfettamente che il risultato è incerto, mentre 
secondo il punto di vista ex-ante la valutazione del soggetto deve essere supportata dalla probabilità 
di incorrere nella malattia e di avere effettivamente bisogno del servizio in questione. 
La decisione in merito alla tecnica da utilizzare dipende dall’obiettivo dello studio e 
dall’importanza che per questo rivestono la tipologia di risultati e la misurabilità degli stessi. In 
Tabella 2.5 sono schematizzati i punti di forza e di debolezza delle tre tipologie di analisi.  
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Fonte: Drummond M. et al., 1998 
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2.3 L’Health Technology Assessment 
La prospettiva offerta dalle analisi di valutazione economica delle tecnologie sanitarie è limitata 
all’ambito economico e deve essere estesa per prendere in considerazione altri aspetti importanti 
delle tecnologie sanitarie quali le caratteristiche tecniche, la sicurezza, l’efficacia e/o l’efficienza e 
l’impatto sociale, legale etico e politico al fine di effettuare una valutazione “globale” delle stesse. 
L’Health Technology Assessment estende l’analisi economica delle tecnologie sanitarie agli aspetti 
citati con un approccio multidisciplinare.  
La prospettiva offerta dall’HTA valuta i seguenti aspetti delle tecnologie sanitarie: 
1. Caratteristiche tecniche in termini di performance e di conformità con le specifiche per quel 
che attiene la progettazione, la produzione, la tolleranza, l’affidabilità, la semplicità d’uso, la 
manutenzione. 
2. Sicurezza in merito all’accettabilità del rischio associato all’uso della tecnologia in 
determinate condizioni e situazioni. 
3. Efficacia e/o efficienza in termini di contributo apportato dalla tecnologia al miglioramento 
dello stato di salute del paziente, misurato sulla base dei cambiamenti degli endpoint di uno o più 
outcomes. 
4. Impatto economico attraverso le tecniche di valutazione economica illustrate nel precedente 
paragrafo. Nello studio dell’impatto economico delle tecnologia vengono anche considerate le 
politiche di protezione della proprietà intellettuale, la regolamentazione, i sistemi di finanziamento e 
di rimborso delle prestazioni sanitarie, insieme alle più generali politiche di innovazione 
tecnologica o della competitività e del trasferimento tecnologico. 
5. Impatto sociale, legale, etico e/o politico. 
L’ Health Technology Assessment è definita come:  
- “a multidisciplinary field of policy analysis. It studies the medical, social, ethical and 
economic implications of development, diffusion, and use of health technology.” (International 
Network of Agencies for Health Technology Assessment, 2002
5
). 
- “Health technology assessment considers the effectiveness, appropriateness and cost of 
technology. It does this by asking four fundamental questions: does the technology work, for whom, 
at what cost and how does it compare with alternatives?‖ (UK National Health Service R&D 
Health Technology Assessment Programme, 2003
6
).  
- ―Health technology assessment, a multidisciplinary activity that systematically examines the 
technical performance, safety, clinical efficacy and effectiveness, cost, cost-effectiveness, 
organizational implications, social consequences, and legal and ethical considerations of the 
                                               
5 http://www.inahta.org  
6 http://www.nlm.nih.gov/nichsr/hta101/ta10103.html  
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application of a health technology, has to take into consideration all aspects that might be 
influenced by the technology and those influencing the technology. In this context, health 
technology is a broad concept that includes drugs, devices, procedures, and the organizational and 
support systems within which health care is delivered.‖ (Busse R et al.,20027).  
L’HTA viene definita come un ponte tra le evidenze prodotte dalla comunità scientifica e i 
decisori di sanità pubblica.  
Nel 2008, durante la European Ministerial Conference dell’Organizzazione Mondiale della 
Sanità i Ministri della Salute di 53 Paesi hanno sottoscritto la Carta di Tallin “Health system for 
health and wealth” che identifica l’HTA come un mezzo importante nella gestione delle risorse dei 
sistemi sanitari europei. 
Il processo dell’HTA prevede diverse fasi: il priority setting ossia la scelta delle tecnologie 
oggetto di valutazione, l’assessment ossia la conduzione della valutazione e l’appraisal ossia 
l’utilizzo e l’implementazione dei risultati all’interno del sistema sanitario. La parte centrale del 
processo ossia l’assessment viene svolta secondo diversi steps: la definizione della policy question, 
l’elaborazione del protocollo HTA, la raccolta di informazioni di background per determinare lo 
status della tecnologia, la definizione delle domande di ricerca su sicurezza, efficacy/effectiveness, 
economici, organizzativi, aspetti sociali ed etici, l’elaborazione della bozza relativa a discussione, 
conclusioni e raccomandazioni, la revisione esterna e la pubblicazione del documento di HTA 
definitivo, Figura 2.5. 
  
                                               
7 Busse R et al. (2002). Best practice in undertaking and reporting health technology assessments. International Journal 
of Technology Assessment in Health Care, 18(2):361–422. 
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Figura 2.5: Il processo dell’Health Technology Assessment 
 
Fonte: Busse R et al. (2002). Best practice in undertaking and reporting health technology assessments. 
International Journal of Technology Assessment in Health Care, 18(2):361–422.. 
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L’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (Agenas) riveste il ruolo nazionale di 
supporto e promozione delle attività di HTA presso tutte le regioni. Nel 2009 l’Agenas rilevava che 
la Campagna, l’Emilia Romagna, la Liguria, la Lombardia, il Piemonte, la Toscana e il Veneto 
avevano attivato strumenti di controllo e monitoraggio dell’innovazione tecnologica8. In particolare 
le regioni realizzano dei programmi di HTA per:  
 Identificare le tematiche ritenute rilevanti a livello regionale e locale sulle quali promuovere 
l’attività di ricerca; 
 Individuare le tecnologie emergenti; 
 Sostenere le attività dei collegi di direzione aziendale sui temi dell’innovazione tecnologica, 
clinica ed organizzativa; 
 Valutare quelle tecnologie innovative sanitarie ritenute “meritevoli”; 
 Consentire il governo dei processi di adozione di alte tecnologie diagnostiche e terapeutiche; 
 Sviluppare processi operativi (linee guida) sull’uso di specifiche tecnologie e procedure; 
 Nominare commissioni regionali di esperti in grado di promuovere tutte le iniziative 
necessarie; 
 Organizzare task force regionali costituite da esperti e da referenti di singole aziende 
sanitarie, ospedaliere e universitarie; 
In Italia l’approccio HTA non è stato di fatto fin ora utilizzato nel processo decisionale, al 
contrario di quanto rilevato nei Paesi Europei (il Regno Unito, la Germania, la Spagna i Paesi Bassi, 
la Svezia, la Danimarca e la Finlandia). La maggior parte dei Paesi Europei utilizza l’HTA 
prevalentemente nel processo decisionale che riguarda i farmaci. 
 
                                               
8 Agenas, Health Technology Assessment. Monitor, Supplemento n.4, 23, 2009. 
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3. La revisione sistematica della letteratura  
3.1 Introduzione 
La letteratura scientifica in ambito sanitario produce una quantità sempre crescente di 
informazioni su quesiti di valutazione economica. Interrogando la banca dati PubMed si rileva come 
dal 2000 al 2011 la pubblicazione di studi di valutazione economica sia aumentata del 30% ( da 575 
studi nel 2000 a 742 studi nel 2011) nel caso di studi di costo sociale di malattia e del 95% nel caso 
di studi di costo efficacia (da 1.183 studi nel 2000 a 2.309 studi nel 2011). Uno stesso quesito di 
valutazione economica è nella maggior parte dei casi trattato da decine e a volte da centinaia di 
studi diversi, si pensi ad esempio al caso dell’obesità di cui sono stati pubblicati 736 studi 
economici negli ultimi 10 anni. La formulazione dei quesiti così come la metodologia con cui sono 
indagati può variare fortemente da studio a studio producendo risultati diversi e in alcuni casi 
contrastanti. La sintesi e la valutazione della validità e dell’affidabilità dei risultati provenienti da 
studi diversi sullo stesso argomento diventa quindi un’esigenza imprescindibile se si vuole indagare 
un quesito sanitario sulla base dei risultati della letteratura scientifica. 
Lo strumento che consente di sintetizzare i risultati degli studi pubblicati in modo critico, 
trasparente ed oggettivo, al fine di fornire informazioni fondate su evidenze attendibili ed affidabili 
è rappresentato dalle revisioni sistematiche della letteratura (systematic review in inglese). La 
revisione sistematica della letteratura è definita come “una revisione che è stata pianificata secondo 
un percorso metodologico esplicito e riproducibile volto a minimizzare le possibili distorsioni e le 
errate conclusioni dovute alla perdita oppure all’omissione di importanti studi condotti su un 
determinato argomento” (Faggiano et al., 2005) e “A review of a clearly formulated question that 
uses systematic and explicit methods to identify, select, and critically appraise relevant research, 
and to collect and analyse data from the studies that are included in the review” (Higgins et al., 
2008).  
In ambito economico sanitario l’utilizzo delle revisioni sistematiche della letteratura consentono 
di fornire delle stime di riferimento dei costi sociali delle malattie o della costo efficacia o costo 
utilità o costo beneficio di tecnologie sanitarie alternative. Le revisioni sistematiche della letteratura 
rappresentano ormai una metodologia consolidata nell’ambito della Evidence Based Medicine e 
costituiscono la base conoscitiva per rendere informate le decisioni di politica sanitaria. 
3.2 Metodologia 
Le revisioni sistematiche della letteratura sono pianificate secondo un percorso metodologico 
descritto in un protocollo di ricerca che esplicita ogni fase operativa dell’analisi. Le tappe 
fondamentali nella realizzazione delle revisioni sistematiche della letteratura sono: 
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- Definizione del quesito di indagine e dei criteri di inclusione e di esclusione degli studi. 
- Ricerca sistematica delle fonti utilizzando banche dati elettroniche. 
- Valutazione della qualità metodologica degli studi eleggibili. 
- Sintesi dei risultati. 
Le tappe in cui si realizza una revisione sistematica della letteratura sono comuni alle diverse 
indagini e si differenziano per il quesito di indagine. 
 Definizione del quesito di indagine e dei criteri di inclusione e di esclusione degli studi 
I ricercatori che conducono una revisione sistematica definiscono innanzitutto il quesito da 
ricercare in letteratura, la cui formulazione dipende dal livello di generalizzabilità o specificità che 
si vuole ottenere e dalla disponibilità di articoli sull’argomento. Il quesito di indagine riguarda il 
costo totale o il costo per paziente attribuibile alla malattia nel caso di revisioni sul costo sociale 
della malattia e la costo efficacia di tecnologie sanitarie alternative nel caso di revisioni sulla cost 
effectiveness. Il costo della malattia o di una tecnologia sanitaria può essere classificato a seconda 
delle componenti dirette, sanitarie e non sanitarie, e indirette. Gli outcomes di efficacia di 
tecnologie sanitarie da confrontare devono essere definiti in termini di unità fisiche, QALY o unità 
monetarie. Il quesito di indagine definisce le parole chiave da utilizzare per effettuare la ricerca 
della letteratura nelle banche dati elettroniche.  
Insieme al quesito di indagine vengono definiti i criteri di inclusione e di esclusione degli studi 
in base alle caratteristiche che si ritengono rilevanti per esaminare l’argomento di interesse quali la 
popolazione oggetto di studio, le tecnologie sanitarie confrontate, nel caso di revisioni sulla costo 
efficacia, il disegno dello studio, il periodo e la lingua di pubblicazione. La popolazione studiata è 
identificata a seconda delle caratteristiche socio demografiche (ad esempio in base all’età, alla 
nazionalità), delle condizioni di salute e di setting assistenziale. Le tecnologie sanitarie sono 
definite come le tecnologie oggetto di indagine versus le tecnologie tradizionalmente impiegate o 
gold standard. Il tipo di studio è specificato a seconda del disegno osservazionale o sperimentale, 
prospettico o retrospettivo, a seconda del grado di idoneità che si ritenga possa avere per rispondere 
al quesito di indagine. Infine sono specificati l’anno o l’arco temporale di pubblicazione in funzione 
ad esempio dell’introduzione di tecnologie sanitarie innovative per il trattamento della malattia, la  
lingua di pubblicazione e il tipo di pubblicazione ad esempio se articoli, case report, commentari, 
capitoli di libro. Una definizione restrittiva dei criteri di inclusione e di esclusione consente di 
controllare maggiormente le differenze fra i vari studi che potrebbero portare a dati non comparabili 
per quesito, popolazione studiata, tecnologia esaminata (eterogeneità clinica) e per tipo e disegno 
dello studio (eterogeneità metodologica).   
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 Ricerca sistematica delle fonti utilizzando banche dati elettroniche 
La ricerca delle fonti avviene attraverso l’interrogazione di banche dati elettroniche utilizzando 
le parole chiave oppure i termini MeSH (Medical Subject Headings) indicanti il quesito di indagine 
e impostando dei limiti per raggiungere una buona sensibilità e specificità.  
Le parole chiave che identificano il quesito di indagine possono essere opportunamente 
combinate con gli operatori booleani quali AND, OR, NOT per effettuare una ricerca più o meno 
mirata. L’operatore OR esegue la somma logica di due o più parole chiave e consente di identificare 
gli articoli che contengono o l'una o l'altra parola. L’operatore AND esegue il prodotto logico di due 
o più parole chiave e permette di ottenere gli articoli che contengono contemporaneamente le parole 
chiave. L’operatore NOT esclude le parole che si ritengono non essere pertinenti alla ricerca. Una 
ricerca più selettiva e mirata può essere effettuata utilizzando il Thesaurus MeSH che è un 
vocabolario controllato di termini utilizzati per indicizzare la letteratura scientifica in ambito 
biomedico. Ai termini MeSH corrispondono le parola chiave di un articolo. Il Thesaurus MeSH 
consente di scegliere tra vari aspetti relativi a quel termine (subheadings), come ad esempio 
Economics, e i termini sono strutturati gerarchicamente in vari livelli di specificità (tree). I termini 
MeSH possono essere combinati con gli operatori booleani. La ricerca effettuata con i termini Mesh 
è più sensibile e specifica di quella effettuata solo con le parole chiave. In quest’ultimo caso infatti 
la ricerca include tutti gli articoli in cui le parole sono presenti in qualsiasi campo della citazione 
bibliografica, come ad esempio autore, titolo della rivista e abstracts e non solo tra le parole chiave 
(termini MeSH).  
La possibilità offerta dalla maggior parte delle banche dati elettroniche di impostare dei limiti 
consente di restringere l’ambito della ricerca ai criteri di inclusione. I limiti posso riguardare il tipo 
di pubblicazione, la lingua, il genere della popolazione studiata, l’età e le date di pubblicazione. 
Le principali banche dati di ambito clinico ed economico sono descritte in Tabella 3.1. 
I risultati della ricerca della letteratura effettuata interrogando le banche dati elettroniche sono 
combinati con gli articoli individuati con una ricerca di tipo manuale consultando gli atti di 
convegni, le bibliografie delle pubblicazioni e gli esperti del settore che potrebbero segnalare studi 
rilevanti per l’argomento trattato al fine di tutelarsi dal bias di pubblicazione9.  
 
 
                                               
9 Il bias di pubblicazione consiste nella distorsione che si verifica quando la probabilità che un lavoro scientifico venga 
pubblicato varia in funzione delle conclusione cui arriva (Faggiano et al., 2005). 
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Tabella 3.1: Le principali banche dati su cui ricercare le fonti per effettuare una revisione sistematica della letteratura 






La banca dati è sviluppata dal National Center for Biotechnology Information (NCBI) presso la National Library of 
Medicine (NLM) e contiene oltre 21 milioni di citazioni di letteratura biomedica da varie banche dati tra cui 
MEDLINE, riviste di scienze naturali e libri online. MEDLINE è una delle più importanti e complete biblioteche 
biomediche del Mondo. 
Il database è gratuito. 
EMBASE 
http://www.embase.com/ 
Elsevier Il database contiene oltre 24 milioni di riferimenti bibliografici della maggior parte della letteratura biomedicale, con 
particolare riferimento alla farmacologia, inclusi gli abstracts delle conferenze. EMBASE offre oltre 2.000 titoli non 
ancora indicizzati su MEDLINE per cui si consiglia di effettuare ricerche su entrambe le banche dati.  
Il database non è gratuito. 








Il database è prodotto da CRD, University of York e fornisce l’accesso a 21.000 revisioni sistematiche della 
letteratura, 11.000 studi di valutazione economica e 10.000 report HTA. Il database è composto da tre banche dati: 
- Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) contiene gli abstracts delle revisioni sistematiche che 
sono state valutate qualitativamente. Ogni abstract include un summary della review insieme a un 
commento critico sulla qualità complessiva. 
- Health Technology Assessment Database (HTA) fornisce i dettagli di studi di HTA in corso e conclusi 
provenienti da tutto il Mondo. Il contenuto del database è fornito dai membri del International Network of 
Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) e da altre 20 organizzazioni di HTA. 
- NHS Economic Evaluation Database (NHS EED) contiene gli studi di valutazioni economiche degli 
interventi sanitari provenienti da tutto il Mondo, valutandone la qualità, i punti di forza e debolezza.  
Il database è gratuito. 
The Cochrane Library, 
http://www.thecochranelibrary.com  
John Wiley & 
Sons Ltd 
Il database è prodotto dalla Cochrane Collaboration e contiene sette banche dati:  
- Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) include tutte le revisioni sistematiche e i protocolli 
elaborati dalla Cochrane Collaboration per un totale di 6.858 articoli. 
- Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) comprende i riferimenti degli articoli sui trial 
controllati pubblicati su MEDLINE, EMBASE e altre fonti per un totale di 661.393 articoli. 
- Cochrane Methodology Register (CRM) è una bibliografia di pubblicazioni sui metodi usati nella 
conduzione di trial controllati. Include gli articoli di riviste, libri e conference proceedings, le fonti sono 
MEDLINE e ricerche manuali per un totale di 14.985 articoli. 
- Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) prodotto da CRD, University of York. 
- Health Technology Assessment Database (HTA) prodotto da CRD, University of York. 
- NHS Economic Evaluation Database (EED) prodotto da CRD, University of York. 
- About The Cochrane Collaboration database contiene le informazioni su 80 gruppi che costituiscone la 
Cochrane Collaboration. 






Il database è prodotto dall’American Economic Association (AEA) e contiene i riferimenti di oltre 120 anni di 
letteratura economica proveniente da tutto il Mondo tra cui articoli di riviste, libri, working papers e tesi. 
Il database non è gratuito. 
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I risultati delle ricerche effettuate nelle banche dati elettroniche e attraverso consultazioni 
manuali possono essere importati all’interno di sistemi di gestione dei riferimenti bibliografici quali 
ad esempio ProCite, Reference Manager, EndNote e RefWorks. La gestione dei dati bibliografici 
permette l’identificazione e l’eliminazione di titoli duplicati e la verifica dell’aderenza ai criteri di 
inclusione e di esclusione stabiliti, procedendo ad esempio ad un ordinamento dei titoli in base 
all’anno di pubblicazione o alla lingua di pubblicazione.  
 Valutazione della qualità metodologica degli studi eleggibili 
Identificate le pubblicazioni, due o più reviewers procedono in maniera indipendente alla 
revisione dei titoli e degli abstracts, applicando i criteri di inclusione ed esclusione 
precedentemente definiti. Gli studi eleggibili sono attentamente esaminati in full text copy 
valutandone la qualità metodologica. “La validità di una revisione sistematica della letteratura e la 
rilevanza (applicabilità) dei suoi risultati sono dipendenti da quanto i singoli studi sono stati ben 
disegnati e condotti da un punto di vista metodologico, e da quanto i loro risultati riguardano 
pazienti rappresentativi della realtà clinico assistenziale nella quale i risultati devono essere 
applicati. Combinare sia in modo qualitativo a anche quantitativo un insieme di studi gravati da bias 
importanti conduce inevitabilmente a conclusioni gravate dagli stessi bias.” (Faggiano et al., 2005).  
Per valutare la qualità metodologica di uno studio primario di valutazione economica possono 
essere usate delle check list per individuare e testare i punti di forza e di debolezza di ogni singolo 
studio. La check list elaborata da Drummond et al. (Drummond et al., 1998) per giudicare gli studi 
di valutazioni economiche richiede di indagare i seguenti aspetti: 
1. Il problema è stato posto in una forma che permetta di dare una risposta? 
2. Le alternative sono state descritte in maniera esaustiva? 
3. È stata verificata l’efficacia del programma o del servizio? 
4. Per ciascuna alternativa sono stati identificati tutti i costi e le conseguenze pertinenti ed 
importanti? 
5. I costi e le conseguenze sono stati misurati accuratamente e utilizzando appropriate unità 
fisiche di misura? 
6. I costi e le conseguenze sono stati valorizzati in maniera credibile? 
7. La valutazione dei costi e delle conseguenze è stata fatta tenendo conto di come si 
distribuiscono nel tempo? 
8. È stata condotta un’analisi incrementale dei costi e delle conseguenze tra le alternative? 
9. Si è tenuto conto dell’incertezza nella stima dei costi e delle conseguenze? 
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10. La presentazione e la discussione del lavoro svolto coprono tutti i punti d’interesse per gli 
utilizzatori dell’analisi? 
I criteri per la valutazione della qualità degli studi di valutazione economica sono stati in seguito 
estesi dal Consensus on Health Economic Criteria (CHEC) (Evers et al., 2005) che ha proposto la 
seguente check list: 
1. La popolazione obiettivo è descritta in modo chiaro? 
2. Le alternative a confronto sono descritte in modo chiaro? 
3. Il quesito di ricerca è ben definito e posto in forma rispondibile? 
4. Il disegno dello studio economico è appropriato all’obiettivo dichiarato? 
5. L’orizzonte temporale scelto è appropriato per includere i costi e le conseguenze 
rilevanti? 
6. La prospettiva scelta è appropriata? 
7. Tutti i costi importanti e rilevanti per ciascuna alternativa sono identificati? 
8. Tutti i costi sono misurati in modo appropriato? 
9. I costi sono valorizzati in modo appropriato? 
10. Tutti gli outcomes importanti e rilevanti per ciascuna alternativa sono identificati? 
11. Tutti gli outcome sono misurati in modo appropriato? 
12. Gli outcomes sono valorizzati in modo appropriato? 
13. Un’analisi incrementale dei costi e degli outcomes delle alternative è effettuata? 
14. Tutti i costi e gli outcomes futuri sono scontati in modo appropriato? 
15. Tutte le variabili importanti, i cui valori sono incerti, sono soggette ad analisi di 
sensibilità in modo appropriato?  
16. Le conclusioni seguono dai dati riportati? 
17. Lo studio discute la generalizzabilità dei risultati ad altri ambiti e gruppi di pazienti? 
18. L’articolo indica che non c’è un potenziale conflitto di interessa dei ricercatori e dei 
finanziatori dello studio?  
19. I temi etici sono discussi in modo appropriato? 
I criteri sopra esposti possono essere adattati al tipo di studio di valutazione economica che si 
deve valutare poiché non tutti gli item sono necessariamente rilevanti per una specifica revisione 
sistematica, ad esempio se l’oggetto della revisione sistematica è il costo sociale di malattia 
dovranno essere presi in considerazione solo le componenti di costo e non gli outcomes. 
Le prime tre fasi della revisione sistematica, la definizione del quesito di indagine, la ricerca 
sistematica delle fonti e la valutazione della qualità metodologica degli studi eleggibili, consentono 
di individuare gli studi da includere e da escludere nella review. 
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 Sintesi dei risultati.  
Gli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono sintetizzati qualitativamente, 
confrontando fra loro quesiti di indagine, metodi e risultati. La sintesi dei dati deve riportare per 
ogni studio incluso la popolazione studiata, il Paese, la prospettiva di analisi adottata, il disegno 
dello studio, il tipo di tecnologie sanitarie confrontate e le misure di efficacia adottate (nel caso di 
studi di valutazione economica completi), la metodologia di valutazione economica e i risultati in 
termini di costo o di rapporti di costo efficacia a seconda del tipo di analisi effettuata.  
I risultati degli studi possono essere rielaborati secondo una classificazione delle voci di costo 
omogenea tra i vari studi (costi diretti, sanitari e non sanitari, e costi indiretti) per migliorare il 
grado di comparabilità degli esiti. 
I risultati in valori monetari degli studi inclusi sono espressi nella valuta dell’anno in cui è 
condotta la review. I dati monetari originari sono quindi prima inflazionati all’anno in cui è condotta 
la revisione e poi sono convertiti in Euro nel caso di valute diverse. Per le rivalutazioni monetarie si 
utilizzano gli indici dei prezzi specifici per Paese analizzato. In particolare si usano il Consumer 
Price Index, l’Hospital and Community Health Services (HCHS) Pay and Price Index e il Gross 
Domestic Product Deflator Index fornito dall’International Monetary Fund per l’area Euro e per 
l’Italia rispettivamente per inflazionare Dollaro USA, Sterlina Inglese ed Euro. Le conversioni dalle 
valute straniere all’Euro si effettuando secondo i tassi di cambio correnti. 
Nelle revisioni sistematiche della letteratura, qualora sussistano le condizioni di comparabilità 
fra gli studi, possono essere condotte delle sintesi quantitative dei risultati mediante dei metodi 
statistici (metanalisi). In generale i risultati dei vari studi possono essere combinati 
quantitativamente quando le caratteristiche degli studi in termini di popolazione studiata, tecnologie 
sanitarie esaminate, setting, outcomes e costi non presentano eterogeneità metodologiche e vi sono 
tutti i dati numerici necessari per effettuare la combinazione. Di fatto nel caso di revisioni 
sistematiche di studi di valutazione economica, le voci di costo identificate, la loro misurazione e 
valorizzazione economica e le prospettive di analisi adottate variano fortemente da studio a studio 
non consentendo di effettuare il pooling dei dati previsto dalla metanalisi e pertanto i risultati 
vengono sintetizzati qualitativamente. Quando la revisione sistematica della letteratura produce una 
sintesi qualitativa dei risultati si definisce revisione sistematica narrativa (narrative systematic 
review). 
In Figura 3.1 si illustrano le fasi del processo della revisione sistematica della letteratura sopra 
descritte: 
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Figura 3.1: Flow chart della revisione sistematica della letteratura 
 
Fonte: nostra elaborazione 
Nel Paragrafo successivo sono presentate due applicazioni della metodologia di revisione 
sistematica della letteratura al caso dell’artrite reumatoide per stimare il costo sociale della malattia 
e al caso degli impianti cocleare per valutarne la costo efficacia. 
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3.3 Applicazione: il costo sociale dell’artrite reumatoide 
3.3.1 Razionale dello studio 
L’artrite reumatoide è una malattia autoimmune ad eziologia non definita, caratterizzata da una 
artrite simmetrica erosiva e, talora, da coinvolgimento extra-articolare. Nella maggior parte dei casi, 
la malattia è caratterizzata da un decorso cronico che, attraverso riacutizzazioni e remissioni, 
conduce ad una progressiva distruzione delle articolazioni, con deformità e perdita della normale 
funzione, ad invalidità ed anche ad una riduzione della aspettativa di vita
10
.  
Nel Mondo si stima che l’artrite reumatoide abbia una prevalenza intorno allo 0,3 – 1,0%, con 
una frequenza maggiore nelle donne rispetto agli uomini (Quadrello et al., 2009).  
Negli Stati Uniti la prevalenza dell’artrite reumatoide varia nella popolazione caucasica da 0,5% 
a 1,6% (Kvien, 2004). In Europa la prevalenza dell’artrite reumatoide varia da 0,18% nei Paesi 
dell’ex Jugoslavia (Stojakovich et al., 1998) e 0,31 % in Francia (Guillemin et al., 2005) a 0,85% in 
Gran Bretagna (Symmons et al., 2002) e 0,9% in Danimarca e Bulgaria (Abdel-Nasser et al., 1997). 
In Italia si rileva una generale incompletezza ed eterogeneità dei dati epidemiologici relativi 
all’artrite reumatoide. Dai dati disponibili nella letteratura nazionale si stima che in Italia la 
prevalenza dell’artrite reumatoide nella popolazione generale vari da 0,31 per 100 abitanti (Cerra et 
al., 2009), a 0,33 per 100 abitanti (Cimmino et al., 1998), a 0,46% (Marotto et al., 2005, Salaffi et 
al., 2005), a 0,51% (Della Rossa et al., 2010) e a 0,70% (Osservatorio Sanità e Salute, 2008).  
La malattia interessa con maggior frequenza le donne che risultano da tre a quattro volte più 
colpite degli uomini; rispettivamente, la prevalenza è 0,51 e 0,13 secondo Cimmino et al (1998), 
0,73 e 0,19 per Marotto et al (2005) e 0,63 e 0,14 per Della Rossa et al. (2009), inserendo a diritto 
l’artrite reumatoide tra le patologie di genere.  
L’artrite reumatoide interessa soggetti di ogni età, tra cui, quindi, anche persone ancora inserite 
nel mondo del lavoro (appartenenti alle classi di età comprese tra i 20 e i 65 anni). Dai dati 
dell’Osservatorio Sanità e Salute (2008) risulta che il 4% degli uomini malati appartiene alla classe 
di età < 20 anni, il 65% alla classe di età attiva (20-65 anni), il 31% alla classe di età > 65 anni. Il 
3% delle donne malate appartiene alla classe di età < 20 anni, il 67% alla classe di età attiva (20-65 
anni), il 30% alla classe di età > 65 anni.  
La storia naturale dell’artrite reumatoide è caratterizzata da un danno progressivo dell’anatomia 
articolare accompagnato da dolore, fatica e depressione con conseguente disabilità, riduzione della 
qualità e dell’aspettativa di vita. Dallo studio pubblicato da Censis-Anmar-SIR (2008) è emerso che 
su un campione di 646 pazienti l’84% dei malati è preoccupato del rischio di invalidità e il 51% 
                                               
10 Protocollo per la diagnosi e il monitoraggio dell'Artrite Reumatoide di recente insorgenza, a cura dei Medici del 
Servizio di Reumatologia e Immunologia Clinica, Spedali Civili di Brescia. 
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vive spesso periodi di depressione. L’artrite reumatoide rappresenta circa lo 0,8% dei DALY 
(Disability Adjusted Life Years) persi a livello globale e circa lo 0,1% di tutte le morti in Europa. In 
Italia, l’artrite reumatoide causa, per 100.000 persone, la perdita di 107 DALY - pari allo 0,9% dei 
DALY totali persi nel nostro paese - e 1 decesso, pari allo 0,1% delle morti totali (Lundkvist et al., 
2008). 
La progressiva disabilità caratterizzante il decorso della malattia si ripercuote sulla capacità 
lavorativa dei soggetti colpiti con conseguente assenteismo e talvolta perdita del lavoro. Il 66% dei 
pazienti lavoratori con artrite reumatoide ha perso in media 39 giornate di lavoro nell’arco di un 
anno secondo Burton et al. (2006) e nello studio inglese di Young et al. (2002) il 23% dei pazienti 
lavoratori ha dovuto lasciare il lavoro a causa della malattia nell’arco di 5 anni.  
Il trattamento dell’artrite reumatoide è mirato al controllo del dolore e della tumefazione 
articolare, alla minimizzazione della perdita di funzionalità delle articolazioni e al miglioramento 
della qualità di vita dei pazienti. I farmaci tradizionali che sono impiegati nella fase iniziale del 
trattamento dell’artrite reumatoide sono i cosiddetti DMARD (Disease Modifying Anti-Rheumatic 
Drugs), quali metotrexato, sulfasalazina, ciclosporina, leflunomide e sali d’oro. Questi farmaci 
possono migliorare segni e sintomi dell’ artrite reumatoide, con un conseguente senso di benessere 
iniziale, ma non sono efficaci nell’arrestare la progressione della malattia e il danno articolare. Ai 
farmaci tradizionali si è recentemente affiancata una nuova classe di farmaci denominati “biologici” 
(Biologic Response Modifiers, BRM), i quali, agendo sul fattore di necrosi tumorale alfa (TNF-α), 
sono in grado di limitare l’evoluzione invalidante della malattia. I farmaci di questa classe 
attualmente disponibili sono etanercept, infliximab e adalimumab (farmaci anti TNF). Tali farmaci 
rappresentano oggi la terapia più efficace contro l’artrite reumatoide, in quanto sono gli unici in 
grado di ritardare o bloccare la progressione della malattia, permettendo quindi al paziente di 
continuare a svolgere una vita attiva. Le linee guida della Società Italiana di Reumatologia (SIR) 
suggeriscono che l’impiego degli anti-TNF alfa per il trattamento dell’artrite reumatoide dovrebbe 
avvenire come seconda scelta, cioè nei pazienti con artrite reumatoide in fase attiva o con danno 
strutturale progressivo, che non rispondono adeguatamente ai farmaci convenzionali DMARDs non 
biolologici. Solo in casi altamente selezionati ne può essere considerato l’impiego in prima scelta. 
Inoltre, non ci sono criteri forti per guidare la scelta fra i tre anti-TNF alfa disponibili. L’utilizzo dei 
farmaci biologici aumenta il costo per la sanità in termini di costi diretti sanitari: in Italia il costo 
annuo per paziente a carico del SSN trattato con Etanercept risulta essere pari a 13.117 Euro, il 
costo annuo per paziente trattato con Infliximab può variare a seconda del dosaggio da €11.793 a 
€23.585 e il costo annuo per paziente per Adalimumab in monoterapia può variare a seconda del 
dosaggio da €12.863 a €25.726 (Serra, 2009). I farmaci biologici mostrano un sostanziale impatto 
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positivo sulla qualità della vita e un aumento della produttività e una diminuzione dei giorni di 
lavoro persi a causa della malattia. L’utilizzo di Etanercept risulta associato ad una probabilità 
maggiore di restare impiegati per coloro che hanno un lavoro (circa il 20% in più) e a un aumento di 
7,4 ore di lavoro per settimana rispetto a coloro ai quali non è somministrato il farmaco (Yelin et 
al., 2003). Lo studio di Kirchhoff et al. (2010) rivela come il beneficio dei farmaci biologici si 
traduca in termini di risparmi per la società grazie alla riduzione dei costi indiretti che comporta. 
L’introduzione dei farmaci biologici nel trattamento (Infliximab ed Etanercept) dell’artrite 
reumatoide ha incrementato in modo significativo i costi del trattamento farmacologico da 672 Euro 
nel 1997-98 a 1.930 Euro nel 2002 e diminuito in modo significativo i costi dei ricoveri ospedalieri 
da 1.515 Euro nel 1997-98 a 611 Euro nel 2002. All’aumento complessivo dei costi diretti sanitari 
di 220 Euro (da 3.421 Euro nel 1997-98 a 3.641 Euro nel 2002) dell’epoca post-biologici rispetto 
all’epoca pre-biologici corrisponde una diminuzione significativa dei costi indiretti quali mancati 
redditi da lavoro dei pazienti di circa 770 Euro (da 1.808 Euro nel 1997-98 a 1.039 Euro nel 2002).  
L’impatto epidemiologico dell’artrite reumatoide e il carattere cronico che la contraddistingue 
comportano un peso economico sulla società in termini di costi direttamente e indirettamente 
attribuibili alla malattia. In un contesto sanitario dove le risorse sono scarse, diventa particolarmente 
rilevante la possibilità di identificare, misurare e valutare i costi associati alla malattia in esame in 
quanto strumento operativo di supporto alle decisioni di politica sanitaria e di allocazione delle 
risorse. La tipologia di studio di valutazione economica finalizzata a quantificare il peso economico 
dell’artrite reumatoide sulla società nel suo complesso è rappresentata dagli studi di costo sociale 
della malattia (cost of illness) che consentono di stimare la quantità di risorse, sanitarie e non, 
assorbite dalla patologia.  
3.3.2 Obiettivi 
I dati relativi all’impatto epidemiologico, economico e sociale dell’artrite reumatoide sono 
disponibili in modo eterogeneo e frammentato in letteratura e si rileva una generale carenza di dati 
sulla malattia pubblicati da fonti ufficiali. Al fine di stimare il costo sociale dell’artrite reumatoide è 
stato condotto uno studio
11
 con i seguenti obiettivi:  
i) rilevare i dati economici relativi al costo sociale dell’artrite reumatoide nel Mondo, in Italia 
e in Toscana attraverso revisione sistematica dalla letteratura scientifica internazionale e nazionale;  
ii) stimare il costo sociale medio annuo di una persona malata di artrite reumatoide e il costo 
sociale complessivo in Italia e in Toscana. 
                                               
11 Autori dello studio sono Prof. Giuseppe Turchetti e Dr.ssa Stefania Bellelli. 
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I risultati dello studio sono stati presentati in occasione del Workshop “Il costo sociale 
dell’Artrite Reumatoide. Dimensione, problematiche clinico-sociali, profili politico-gestionali” 
tenutasi presso la Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa il 6 maggio 2011.  
3.3.3 Protocollo dello studio 
Al fine di sintetizzare i risultati degli studi scientifici internazionali pubblicati aventi come 
oggetto la valutazione del costo sociale dell’artrite reumatoide è stata effettuata una revisione 
sistematica della letteratura seguendo un protocollo di ricerca definito in accordo con le 
raccomandazioni fornite dal Centre for Reviews and Dissemination (Centre for Reviews and 
Dissemination, 2008) e della Cochrane Collaboration (Higgins et al., 2008).  
Strategia di ricerca 
La ricerca sistematica della letteratura economica è stata effettuata da un reviewer il 04/02/2011 
interrogando le banche dati PubMed MEDLINE e Centre for Reviews and Dissemination che 
comprende Economic Evaluation Database (NHS EED), Database of Abstracts of Reviews of 
Effects (DARE) e Health Technology Assessments (HTA) Database.  
La ricerca nelle banche dati è avvenuta attraverso l’utilizzo di termini MeSH e limiti al fine di 
raggiungere una buona sensibilità e specificità nell’individuare gli studi di interesse. In Tabella 3.2 
è descritta la strategia di ricerca adottata per l’estrazione degli articoli. 
Tabella 3.2: Strategia di ricerca di studi di costo sociale dell’artrite reumatoide 
Banche dati Parole chiave Limiti 
PubMed MEDLINE  
"Arthritis, 
Rheumatoid/economics"[Mesh] 
Humans, English, All Adult: 
19+ years, Publication Date 
from 2008 to 2011 
Centre for Reviews and Dissemination: 
- Economic Evaluation Database (NHS EED) 
- Database of Abstracts of Reviews of Effects 
(DARE) 
- Health Technology Assessments (HTA)  
Database 
MeSH Arthritis, Rheumatoid 
QUALIFIERS EC EXPLODE 1 2 
3 4  
RESTRICT YR 2008 2011 
Fonte: nostra elaborazione 
I risultati dell’interrogazione delle banche dati sono stati importati in RefWorks versione 6.0, 
software di gestione dati bibliografici che ha consentito di eliminare i duplicati. Identificate le 
pubblicazioni, si è proceduto alla revisione dei titoli e degli abstracts, applicando i criteri di 
inclusione e di esclusione di seguito definiti.  
Criteri di inclusione 
Sono stati selezionati gli studi di costo sociale dell’artrite reumatoide aventi le seguenti 
caratteristiche: 
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- Tipologia di studio: studi primari di costo sociale dell’artrite reumatoide. 




- Lingua di pubblicazione: inglese. 
- Popolazione studiata: adulti con diagnosi di artrite reumatoide. 
- Costi analizzati: costi diretti sanitari e non sanitari e indiretti dell’artrite reumatoide 
espressi in costo medio annuo per paziente o costo medio annuo nazionale. 
Criteri di esclusione 
Sono stati esclusi gli studi non rispondenti ai criteri di inclusione, in particolare le revisioni 
sistematiche della letteratura e gli studi non di costo sociale della malattia, quali le valutazione 
economiche di costo efficacia e di costo utilità dei farmaci biologici trattanti l’artrite reumatoide. 
Sono stati esclusi gli articoli non pubblicati, presentati a convegni non sottoposti a referee, i case 
reports, le lettere e i commentari. Gli studi non in lingua inglese e pubblicati precedentemente al 
2008 sono stati esclusi.  
La Tabella 3.3 riassume i criteri seguiti per l’identificazione degli studi eleggibili.  
Tabella 3.3: Criteri di inclusione ed esclusione degli articoli di costo sociale dell’artrite reumatoide 
 Criteri di inclusione Criteri di esclusione 
Popolazione pazienti Adulti con artrite reumatoide Bambini e giovani 
Tipo di studio Studi primari di costo sociale 
- Revisioni sistematiche 
- Articoli non pubblicati 
- Case reports 
- Lettere  
- Commentari 
- Capitoli di libro 
Tipi di dati 
- Costi diretti sanitari 
- Costi diretti non sanitari 
- Costi indiretti 
Espressi come costo medio annuo per 
paziente. 
Dati non economici (es. 
outcomes di efficacia o di utilità) 
Lingua di pubblicazione Inglese Lingue diverse dall’inglese 
Periodo di pubblicazione 2008-2011 Precedenti al 2008 
Fonte: nostra elaborazione 
 
Gli studi selezionati sono stati considerati eleggibili e a questi sono stati aggiunti studi 
individuati attraverso consultazione di bibliografie di pubblicazioni pertinenti e rispondenti ai criteri 
di inclusione definiti, al fine minimizzare le possibili distorsioni, bias, o le errate conclusioni dovute 
alla mancanza di inclusione di studi importanti condotti sugli argomenti oggetto di analisi.  
                                               
12 La letteratura precedente al 2008 è stata revisionata sistematicamente dallo studio di Lundkvist J, Kastang F, Kobelt 
G: The burden of rheumatoid arthritis and access to treatment: health burden and costs. European Journal of Health 
Economics 2008; 8(S2): S49-S60.. 
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Gli studi eleggibili sono stati attentamente esaminati in full text copy, valutandone la coerenza, la 
consistenza e la qualità metodologica, attraverso l’utilizzo di strumenti disponibili per valutare la 
validità dello studio quali i criteri di Evers et al., 2005. 
Al fine di raccogliere i dati di costo sociale dell’artrite reumatoide in Italia, una ricerca specifica  
è stata fatta per identificare tutti gli studi italiani di valutazione economica dell’artrite reumatoide. I 
criteri di inclusione sono stati estesi agli articoli in lingua italiana, ai reports e alle presentazioni per 
raccogliere tutti i dati economici rilevanti per il contesto italiano dell’ultimo decennio. 
Le voci di costo di un paziente affetto da artrite reumatoide sono state gestite al fine di fornire 
una classificazione omogenea delle categorie di costo in accordo con la letteratura economica 
(Drummond et al., 1998). 
I valori monetari degli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono stati prima 
inflazionati al 2011 e poi convertiti in Euro nel caso di valute diverse. Per le rivalutazioni monetarie 
al 2011 sono stati utilizzati gli indici dei prezzi specifici per Paese analizzato. In particolare sono 
stati utilizzati il Consumer Price Index (http://www.bls.gov/bls/inflation.htm ), l’Hospital and 
Community Health Services (HCHS) Pay and Price Index (Curtis L., 2010, pag. 223)
13
 e il Gross 
Domestic Product Deflator Index fornito dall’International Monetary Fund per l’area Euro e per 
l’Italia http://www.imf.org/external/pubs/ft/weo/2010/02/weodata/index.aspx rispettivamente per le 
seguenti valute: Dollaro USA, Sterlina Inglese ed Euro. Le conversioni da Dollaro USA a Euro ($1 
= € 0,74076) e da Sterlina Inglese a Euro (£1 = € 1,18708) sono state effettuate il 15 Febbraio 2011. 
I dati di costo sono espressi come costi medi annui in Euro 2011. 
A causa delle eterogeneità metodologiche riscontrate negli studi inclusi nella revisione 
sistematica della letteratura non è stato possibile effettuare una sintesi quantitativa dei dati di costo 
attraverso metanalisi. Al fine di fornire una stima dei costi diretti sanitari e non sanitari e dei costi 
indiretti della malattia in Italia e in Toscana è stato svolto un esercizio di stima incrociando i dati 
epidemiologici ed economici risultanti dalla revisione della letteratura con i dati di fonti istituzionali 
quali Ministero della Salute, INPS e ISTAT.  
Il numero di persone affette da AR in Italia e in Toscana è stato calcolato applicando i dati della 
prevalenza forniti dalla letteratura alla popolazione residente in Italia e in Toscana (ISTAT). La 
distribuzione per sesso ed età è stata stimata dalle frequenze disponibili in letteratura (Osservatorio 
Sanità e Salute, 2008). 
Il calcolo dei costi diretti sanitari di un paziente con artrite reumatoide è stato svolto basandosi 
sulla stima delle seguenti componenti:  
                                               
13L’ ultimo anno disponibile dell’indice di inflazione HCHS è il 2009/2010. 
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- Ospedalizzazioni (ricoveri ordinari e accessi in Day Hospital per artrite reumatoide 
come diagnosi principale). Il costo delle ospedalizzazioni per paziente è stato calcolato 
per la Toscana dividendo la spesa complessiva per ospedalizzazioni per il numero di 
persone affette da AR. La spesa complessiva per ospedalizzazioni è stata calcolata 
seguendo tre steps: 1) raccogliendo i dati sul numero di dimissioni ospedaliere con 
diagnosi principale ICD9 CM-714.0 “Artrite reumatoide” per tipo di ricovero e DRG  
dall’Archivio regionale SKNO14, 2) raccogliendo i dati sulle tariffe DRG della Regione 
Toscana (Bollettino Ufficiale della Regione Toscana 29/12/2008), 3) moltiplicando il 
numero di dimissioni ospedaliere del punto (1) con le tariffe DRG corrispondenti del 
punto (2). Non essendo possibile dalla banca dati SDO del Ministero della Salute ottenere 
l’informazione incrociata sul numero di dimessi con diagnosi principale ICD9 CM-714.0 
“Artrite reumatoide” per DRG di dimissione a livello italiano è stato ipotizzato che il 
costo dell’ospedalizzazione di un paziente toscano sia lo stesso di un paziente italiano. 
- Farmaci, visite, esami diagnostici e terapia riabilitativa. Il costo di ciascuna 
componente è stata presa dai dati sui costi medi annui per paziente risultanti dalla 
revisione sistematica della letteratura italiana. 
I costi diretti non sanitari quali le spese di trasporto, l’assistenza domestica a pagamento, 
l’assistenza informale e i dispositivi ausiliari domestici sono stati calcolati come percentuale del 
costo diretto totale risultante dai dati della revisione sistematica della letteratura italiana. 
Il calcolo dei costi indiretti di un paziente con artrite reumatoide è stato svolto basandosi sulla 
stima delle seguenti componenti:  
- Le pensioni di inabilità e invalidità erogate dall’INPS ai pazienti con artrite 
reumatoide. Il numero di pensioni di inabilità e invalidità per AR erogate dall’INPS15 è 
stato stimato applicando la frequenza delle pensioni di inabilità e invalidità sul totale 
delle prestazioni per malattie reumatiche fornite dall’INPS al numero stimato delle 
prestazioni per artrite reumatoide della letteratura (Ciocci et al., 2001). L’importo medio 
annuo delle prestazione di inabilità e di invalidità fornite dall’INPS (INPS, 2009) è stato 
applicato al numero di pensioni inabilità e invalidità per AR stimato fornendo l’importo 
complessivamente erogato in media all’anno ai pazienti con artrite reumatoide in Italia da 
parte dell’INPS. Da questo dato è stato possibile ricavare il costo medio annuo per 
paziente e il costo complessivo di prestazioni previdenziali erogate dall’INPS in Toscana.  
                                               
14 Elaborazioni: Settore Sistema Informativo e ICT - D.G. Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale - Regione Toscana. 
15 12ª Commissione Permanente (Igiene e Sanità) del Senato della Repubblica Italiana nell’ambito dell’Indagine 
conoscitiva sulle malattie ad andamento degenerativo nella 210 ª seduta del 16 novembre 2010 
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- Le perdite di produttività dei pazienti con artrite reumatoide lavoratori dovuti 
all’assenteismo a causa della malattia. Il numero di lavoratori con AR è stato stimato 
applicando i tassi di occupazione forniti dall’ISTAT al numero di pazienti con AR 
appartenenti alla classe di età attiva (Osservatorio Sanità e Salute, 2008) ed escludendo 
da questi il numero di malati inabili (stimato a partire dai dati INPS, ISTAT e 
Osservatorio Sanità e Salute, 2008). Il numero medio di giornate di assenza lavorativa è 
stato stimato come una media pesata di dati disponibili in letteratura (Burton et al., 2006, 
Leardini et al., 2002 e Osservatorio Sanità e Salute, 2008). Applicando la retribuzione 
oraria di un lavoratore dipendente calcolata dai dati forniti dall’ISTAT (ISTAT, 2008) è 
stato stimato il costo medio annuo per perdita di produttività di un paziente di AR in 
Italia, per paziente e in Toscana. 
- I mancati guadagni dei caregivers dovuti all’assistenza o accompagnamento dei 
pazienti malati. Il numero di caregivers è stato calcolato ipotizzando che un paziente su 
due sia accompagnato da un caregivers. Il numero di caregivers lavoratori è stato 
calcolato applicando la proporzione di persone appartenenti alle classi di età attive (20-65 
anni) sulla popolazione complessiva ai tassi di occupazione (ISTAT). Il numero medio di 
giornate di lavoro perse è stato assunto uguale a quello dei pazienti e lo stipendio orario 
medio di un impiegato è stato preso dai dati ISTAT (ISTAT, 2008). La perdita di 
produttività dei caregivers è stata stimata per l’Italia, per paziente e per la Toscana. 
Risultati 
Dalla ricerca effettuata nelle banche dati sono risultati 98 articoli, di cui 53 estratti da Pubmed e 
45 da Centre for Reviews and Dissemination. Eliminati 28 duplicati, ai restanti 70 articoli si è 
proceduto alla valutazione dei titoli e alla lettura degli abstracts che hanno consentito di eliminare 
44 studi non rispondenti all’obiettivo e ai criteri di inclusione della review. I restanti 26 articoli 
sono stati ritenuti eleggibili e ne sono state richieste le copie in full text. 1 studio individuato 
attraverso ricerca in fonti bibliografiche è stato ritenuto eleggibile e quindi inserito manualmente.  
I 27 articoli sono stati attentamente analizzati e sono stati applicati i criteri di inclusione e di 
esclusione definiti, dopo averne valutato la qualità e la validità applicando i criteri di Evers et al., 
sono stati esclusi 16 articoli non rispondenti ai criteri di inclusione definiti. I principali motivi di 
esclusione sono stati la presenza di studi non primari (5 studi), analisi non di costo sociale (5 studi), 
risultati non espressi come costo medio annuo per paziente (4 studi) e la mancanza di descrizione 
della metodologia di valorizzazione economica (2 studi).  
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In tutto nella review sono stati inclusi 11 articoli (Chermont et al., 2008, De Azevedo et al., 
2008, Juillard-Condat et al., 2008, Kobelt et al., 2008, Della Rossa et al., 2010, Filipon et al., 2009, 
Joyce et al., 2009, Silverman et al., 2009, Wolfe et al., 2009, Bowman et al., 2010, Kirchhoff et al., 
2010) che rispondevano positivamente ai criteri di valutazione della qualità degli studi adattati da 
Evers et al., 2005. La Figura 3.2 illustra le fasi del processo di revisione.  





























Fonte: nostra elaborazione 
 
Gli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura presentano una forte eterogeneità 
dovuta ai diversi Paesi considerati, settings, sistemi sanitari nazionali, anni e prospettive di analisi, 
componenti di costo esaminate e metodologie di analisi adottate.  
Le caratteristiche principali degli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono 
riassunti in Tabella. 
I Paesi studiati sono gli Stati Uniti (Joyce et al, 2009, Silverman et al., 2009, Wolfe et al., 2009), 
il Brasile (Chermont et al., 2008 e De Azevedo et al., 2008), la Gran Bretagna (Bowman et al., 









•A seguito di revisione di titoli e abstracts: 44 
Studi identificati attraverso 







•Studi non primari: 5
•Analisi non di costo sociale: 5
•Risultati non espressi come costo medio annuo per paziente: 4
•Mancanza di descrizione della metodologia di valorizzazione economica: 2
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2010), la Francia (Juillard-Condat et al., 2008, Kobelt et al., 2008, Filipon et al., 2009), la Germania 
(Kirchhoff et al., 2010) e l’Italia (Della Rossa et al., 2009). 
Tre studi adottano la prospettiva del terzo pagante (Juillard-Condat et al., 2008, Filipon et al., 
2009 e Joyce et al., 2009), mentre gli altri la prospettiva della società (Chermont et al., 2008, De 
Azevedo et al., 2008, Kobelt et al., 2008, Della Rossa et al., 2009, Silverman et al., 2009, Wolfe et 
al., 2009, Bowman et al., 2010, Kirchhoff et al., 2010). 
Nove degli unici studi inclusi valorizzano i costi diretti sanitari dell’artrite reumatoide, cinque 
articoli esaminano i costi diretti non sanitari e sette studi i costi indiretti. Tre articoli esaminano 
tutte e tre le componenti (Kobelt et al., 2008, Della Rossa et al., 2009 e Filipon et al., 2009). 
Tutti gli undici studi inclusi utilizzano un approccio bottom-up per la valorizzazione dei costi 
secondo cui le voci di costo sono identificate e rilevate puntualmente e successivamente aggregate 
per singolo paziente. Otto degli undici studi inclusi utilizzano come strumento di rilevazione dei 
dati i questionari rivolti ai pazienti, mentre tre articoli ricorrono all’uso di database amministrativi 
(Juillard-Condat et al., 2008, Joyce et al., 2009 e Silverman et al., 2009). I costi indiretti sono 
valorizzati secondo l’approccio del capitale umano per cui il tempo di lavoro perduto dal paziente 
con artrite reumatoide o dal caregiver viene stimato in funzione del reddito atteso. 
La descrizione degli studi inclusi in termini di disegno dello studio, fonte dei dati, campione 
analizzato, prospettiva di analisi e tipologia di costo esaminata con la rispettiva valuta è illustrata in 
Tabella 3.4. 
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Chermont et al.,  
2008 Brasile 
Studio osservazionale 
cross sectional a 




Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti 
100 pazienti con 
diagnosi di AR 
(92% donne, 8% 
uomini) di età 






Paulo) tra il 2001 





- Costi diretti 
sanitari.  






De Azevedo et al., 
2008 Brasile 
Studio osservazionale 
cross sectional a 




Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
 
192 pazienti con 
diagnosi di AR 
(86% donne, 
14% uomini) di 






Paulo) nel 2005.  
Società 
Costo indiretto 





Juillard-Condat et al., 
2008 Francia 
Studio osservazionale a 




Analisi dei costi 







148 pazienti con 
diagnosi di AR 
(58% donne, 
42% uomini) di 
età media di 49 
anni in Francia, 
Regione Midi-
Pyrénées, nel 







- Costi diretti 
sanitari.  





Segue nella pagina successiva 












Kobelt et al., 2008 Francia 
Studio osservazionale 
multicentrico cross 
sectional a disegno 




Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
 
1.487 pazienti 
con diagnosi di 
AR (84% donne, 
16% uomini) di 
età media di 63 






- Costi diretti 
sanitari. 
- Costi diretti  
non sanitari. 
- Costi indiretti 
 
Euro, 2005. 




di prevalenza a disegno 




Analisi dei costi 
attraverso questionario 




34 pazienti con 
diagnosi di AR 
(68% donne, 
32% uomini) di 
età media 67 anni 






- Costi diretti 
sanitari. 
- Costi diretti 





Filipon et al., 2009 Francia 
Studio osservazionale 
multicentrico 
prospettico a disegno 
bottom-up.  
 
Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
 
117 pazienti con 




Normandie e città 







- Costi diretti 
sanitari.  
- Costi diretti 
non sanitari.  




Joyce et al., 2009 USA 
Studio di coorte a 
disegno bottom-up con 
dati prospettici. 
 









con diagnosi di 
AR (77% donne, 
23% uomini) di 
età media 51 anni 











Segue nella pagina successiva 
 
 












Silverman et al., 2009 USA 
Studio di coorte a 










the Commercial Claims 
and Encounters 








diagnosi di AR 
(72% donne, 
28% uomini) di 
età media 51 anni 
negli USA nel 
2001-2003. 
I costi indiretti 
sono stimati su 
due sottogruppi 













Wolfe et al., 2009 USA 
Studio osservazionale 
di coorte a disegno 
bottom-up  “National 
Data Bank for 
Rheumatic Disease”. 
 
Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
8.545 pazienti 
con diagnosi di 
AR (80% donne, 
20% uomini) di 
età media 62 anni 










Bowman et al., 2010 UK 
Studio osservazionale 
cross sectional a 




Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
87 pazienti donne 
con diagnosi di 
AR di età media 













Kirchhoff et al., 2010 Germania 
Studio osservazionale 
cross sectional a 
disegno bottom-up. 
 
Analisi dei costi 
attraverso questionario 
rivolto ai pazienti. 
 
180 pazienti con 
diagnosi di AR 
(69% donne, 
31% uomini) di 
età media 53 anni 






- Costi diretti 
sanitari 
- Costi indiretti 
 
Euro, 2002. 
Fonte: nostra elaborazione 
 
Gli undici studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura hanno stimato il costo medio 
annuo per paziente affetto da artrite reumatoide considerando all’interno delle categorie di costi 
diretti sanitari, non sanitari e indiretti diverse voci di costo, Tabella 3.5, Tabella 3.6. 
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Tabella 3.5: Componenti di costo analizzate dagli studi di costo sociale inclusi nella revisione sistematica della letteratura. 
 




































Paese Brasile Brasile Francia Francia Italia Francia USA USA USA UK Germania 








Società Società Società Società 
            
Voci di costo            
Costi diretti sanitari            
Farmaci                     
Visite                     




              
  
Ricoveri ospedalieri                    
Accessi in day-hospital             
Presidi ed ausili 
ortopedici 
           
 
Altro                  
Costi diretti non 
sanitari 
          
 
Trasporto                
Assistenza domestica a 
pagamento 
           
 
Assistenza informale              
Dispositivi ausiliari              
Altro             
Costi indiretti            
Mancati redditi da lavoro 
dei pazienti 
               
  
Mancati redditi da lavoro 
dei caregivers 
            
 
Altro             
Fonte: nostra elaborazione 
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Tabella 3.6: Costo medio annuo per paziente e per componente di costo analizzata degli studi di costo sociale inclusi nella revisione sistematica della letteratura, Euro 2011 
 
Autori, anno di pubblicazione 
Chermont et al., 
2008 
De Azevedo et al.,  
2008 
Juillard-Condat et al.,  
2008 
Kobelt et al., 
2008 
Della Rossa et al.,  
2009 
Paese Brasile Brasile Francia Francia Italia 
Prospettive di analisi Società Società Terzo pagante Società Società 
Voci di costo Euro % Euro % Euro % Euro % Euro % 
Costi diretti sanitari 334 92% - - 16.965 99% 13.299 54% 2.374 38% 
Farmaci 225 62% - - 11.826 69% 4.984 20% 2.212 35% 
Visite 72 20% - - 396 2% 457 2% 161 3% 
Esami diagnostici 24 7% - - 464 3% 610 2% - - 
Terapia non farmacologica / riabilitativa - - - - 157 1% 520 2% - - 
Ricoveri ospedalieri 11 3% - - 3.296 19% 3.610 15% - - 
Accessi in day-hospital - - - - - - 1.318 5% - - 
Presidi ed ausili ortopedici 2 0% - - - - - - - - 
Altro - - - - 826 5% 1.801 7% - - 
           
Costi diretti non sanitari 30 8% - - 180 1% 5.494 22% 3.779 59% 
Trasporto 30* 8% - - 147 1% 115 0% - - 
Assistenza domestica a pagamento - - - - - - 976 4% - - 
Assistenza informale - - - - - - 3.832 16% 3.779 59% 
Dispositivi ausiliari domestici - - - - - - 570 2% - - 
Altro - - - - 33 0% - - - - 
           
Costi indiretti - - 2.018 100% - - 5.742 23% 212 3% 
Mancati redditi da lavoro dei pazienti - - 2.018 100% - - 5.742 23% 112 2% 
Mancati redditi da lavoro dei caregivers - - - - - - - - 100 1% 
Altro - - - - - - - - - - 
           
Costo totale 364 100% 2.018 100% 17.145 100% 24.535 100% 6.365 100% 
*include la voce dispositivi ausiliari domestici  
segue nella pagina successiv
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segue dalla pagina precedente 
 
Autori, anno di pubblicazione 
Filipon et al.,  
2009 
Joyce et al.,  
2009 
Silverman et al.,  
2009 
Wolfe et al.,  
2009 
Bowman et al.,  
2010 
Kirchhoff et al., 
2010 
Paese Francia USA USA USA UK Germania 
Prospettive di analisi Terzo pagante Terzo pagante Società Società Società Società 
Voci di costo Euro % Euro % Euro % Euro % Euro % Euro % 
Costi diretti sanitari 5.933 84% 5.154
§
 100% 9.210 72% 9.479 100% - - 3.641 88% 
Farmaci 3.088 44% - - 3.167 25% 6.397 68% - - 1.930 41% 
Visite 299 4% - - 673 5% 777** 8% - - 660§§ 14% 
Esami diagnostici 354 5% - - 698 5% - - - - - - 
Terapia non farmacologica / 
riabilitativa 
179 3% - - 77 1% - - - - - - 
Ricoveri ospedalieri 1.949 28% - - 1.635 13% 897 9% - - 611 13% 
Accessi in day-hospital - - - - - - - - - - - - 
Presidi ed ausili ortopedici   - - - - - - - - - - 
Altro 64 1% - - 2.960 23% 1.408 15% - - 440 8% 
             
Costi diretti non sanitari 172 2% - - - - - - - - - - 
Trasporto 172 2% - - - - - - - - - - 
Assistenza domestica a pagamento - - - - - - - - - - - - 
Assistenza informale - - - - - - - - - - - - 
Dispositivi ausiliari domestici - - - - - - - - - - - - 
Altro - - - - - - - - - - - - 
             
Costi indiretti 919 13% - - 3.602 28% - - 13.096 100% 1.039 22% 
Mancati redditi da lavoro dei 
pazienti 
- - - - 3.602 28% - - 12.844 98% 
1.039 22% 
Mancati redditi da lavoro dei 
caregivers 
- - - - - - - - 252 2% - - 
Altro 919 13% - - - - - - - - - - 
             
Costo totale 7.024 100% 5.154 100% 12.813 100% 9.479 100% 13.096 100% 4.679 100% 
§ include le voci farmaci, visite e ricoveri ospedalieri,** include la voce degli esami diagnostici, §§ include le voci esami diagnostici e terapia non farmacologica/riabilitativa. 
Fonte: nostra elaborazione 
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I dati sui costi medi annui totali per paziente devono essere considerati tenendo presente le 
singole componenti di costo considerate per categoria di costi diretti sanitari, non sanitari e indiretti. 
I costi diretti sanitari medi annui per paziente con artrite reumatoide negli USA variano da 5.154 
Euro (Joyce et al., 2009) a 9.479 Euro (Wolfe et al., 2009). In Europa i costi diretti sanitari risultano 
pari a 2.347 Euro in Italia (Della Rossa et al., 2010), 3.641 Euro in Germania (Kirchhoff et al., 
2010), mentre in Francia variano da 5.933 Euro (Filipon et al., 2009) a 16.965 Euro (Juillard-
Condat et al., 2008). In tutti gli studi la componente di costo principale tra i costi diretti sanitari è 
rappresentata dai farmaci e dai ricoveri ospedalieri. Tra le componenti di costo del trattamento 
farmacologico dell’artrite reumatoide si distinguono i costi per i farmaci DMARD  e i farmaci 
biologici anti-TNF alfa. La variabilità delle stime dei costi diretti sanitari è dovuta alla tipologia di 
farmaci analizzata. Tutti gli studi includono l’uso dei biologici.  
I costi diretti non sanitari medi annui per paziente con artrite reumatoide ammontano a 5.494 
Euro (Kobelt et al., 2008) in Francia, incluse le voci di dispositivi ausiliari domestici, assistenza 
domestica a pagamento, assistenza informale, familiari, amici, conoscenti o vicini che assistono il 
paziente senza avere una controprestazione in denaro. Lo studio di Kobelt et al. (2008) e di Della 
Rossa et al. (2009) stimano il costo della sola assistenza informale rispettivamente in 3.832 Euro nel 
campione francese e 3.779 Euro nel campione italiano. 
I costi indiretti medi annui per paziente affetto da artrite reumatoide risultano pari a 3.602 Euro 
negli USA (Silverman et al., 2009). In Europa i costi indiretti medi variano da 919 Euro (Filipon et 
al., 2009) a 5.742 Euro (Kobelt et al., 2008) in Francia, 1.039 Euro in Germania (Kirchhoff et al., 
2010) e 13.096 Euro in UK (Bowman et al., 2010). La forte variabilità delle stime è spiegabile dalle 
diverse voci di costo analizzate. 
Da una ricerca effettuata attraverso la banca dati PubMed MEDLINE, siti internet specializzati e 
indagini bibliografiche sono emersi pochi studi sul costo dell’artrite reumatoide in Italia. Gli studi 
economici italiani individuati sono quelli di Leardini et al. (2002), lo studio dell’Osservatorio Sanità 
e Salute (2008), l’indagine del Censis et al. (2008), lo studio di Della Rossa et al. (2009), lo studio 
di Cerra et al. (2009) e l’indagine di Cicchetti et al. (2010). Uno studio presentava i risultati di costo 
per classe funzionale ACR
16
 (American College of Rheumatology) e al fine di avere un costo medio 
complessivo è stata calcolata una media pesata dei dati di costo per classe funzionale ACR. 
In Tabella 3.7 sono descritte le caratteristiche degli studi analizzati. 
 
                                               
16 Classe ACR (American College of Rheumatology, ACR) I: paziente in grado di effettuare le attività della vita 
quotidiana, cura della propria persona, attività professionale, attività non professionale, ACR II: paziente in grado di 
provvedere alla cura della propria persona e di svolgere l’attività professionale, ma inabile a svolgere l’attività non 
professionale, ACR III: paziente in grado di provvedere alla cura della propria persona, ma inabile a svolgere l’attività 
professionale e non professionale, ACR IV: paziente inabile a provvedere alla cura della propria persona e a svolgere 
l’attività professionale e non professionale. 
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Regione Disegno dello studio Popolazione studio 
Prospettiva 
dello studio 
Tipologia di costo 
esaminate, 
valuta 






Studio osservazionale di 
prevalenza a disegno 
bottom-up con dati raccolti  
retrospettivamente  
 
Analisi dei costi attraverso 
questionario rivolto ai 
reumatologi e ai pazienti. 
200 pazienti con AR 
(76% donne, 24% 
uomini) di età media 
55 anni nel 1998. 
Società 
Costo medio annuo 
per paziente per 
classe funzionale 
ACR include: 
- Costi diretti 








Sud e Isole 
Studio osservazionale di 
prevalenza a due stadi a 
disegno bottom-up con dati 
raccolti retrospettivamente 
 
Analisi dei costi attraverso 
questionario rivolto ai 
pazienti. 
138 pazienti con 
diagnosi di AR di età 
media di 59 anni nel 
2008.  
Società 
Costo medio annuo 
per paziente 
include: 
- Costi diretti  
- Costi indiretti 
 
Costo medio annuo 








Sud e Isole 
Studio osservazionale di 
prevalenza a disegno 
bottom-up con dati raccolti 
retrospettivamente  
 
Analisi dei costi attraverso 
questionario rivolto ai 
pazienti. 
646 pazienti con  
diagnosi di AR (73% 
donne, 27% uomini), 
di cui il 70% si 
concentra nella classe 
di età compresa tra 45 
e 74 anni (età media 
non riportata) nel 
2007. 
Il paziente 
 e i suoi 
familiari 
Costo medio annuo 
per paziente 
include: 
- Costi diretti  
- Costi indiretti 
 
Euro, 2007 
Della Rossa et al., 
2009 
Toscana 
Studio osservazionale di 
prevalenza a disegno 
bottom-up con dati raccolti 
retrospettivamente  
 
Analisi dei costi attraverso 
questionario rivolto ai 
pazienti e intervista ai 
reumatologi. 
 
34 pazienti con 
diagnosi di AR (68% 
donne, 32% uomini) 
di età media 67 anni 
nella Provincia di 
Pisa nel 2006. 
Società 
Costo medio annuo 
per paziente 
include: 
- Costi diretti  
- Costi indiretti 
 
Euro, 2007 
Cerra et al.,  
2009 
Lombardia 
Studio osservazionale di 
prevalenza a disegno 
bottom-up con dati raccolti 
retrospettivamente. 
 
Analisi dei costi annui della 
gestione dei pazienti 
attraverso il database 
amministrativo dell’ASL 
della Provincia di Pavia. 
 
1596 pazienti (76% 
donne, 24% uomini) 
di età media di 63 
anni, affetti da AR 
assistiti dell’ASL 
della Provincia di 








Costo medio annuo 




Fonte: nostra elaborazione  
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I cinque studi economici hanno stimato, adottando diverse prospettive di analisi, il costo medio 
annuo per paziente, considerando differenti componenti di costo. Le componenti di costo analizzate 
includono i costi diretti sanitari e non sanitari e i costi indiretti nel caso di Leardini et al., 2002 
Censis et al., 2008 e Della Rossa et al., 2009 mentre lo studio di Cerra et al., 2009 adottando la 
prospettiva del Servizio Sanitario della Regione Lombardia, ha analizzato solo i costi diretti sanitari 
di un paziente affetto da artrite reumatoide. Lo studio dell’Osservatorio Sanità e Salute, 2008 ha 
considerato i costi diretti sanitari e i costi indiretti dell’artrite reumatoide.  
All’interno delle categorie di costi diretti sanitari, non sanitari e indiretti, gli studi hanno 
considerato voci diverse di costo. Gli studi di Leardini et al., 2002 e del Censis et al., 2009 hanno 
attribuito il costo dell’assistenza informale alla categoria dei costi indiretti, diversamente da quanto 
indicato nella letteratura sulle tecniche di valutazione economica in sanità (Drummond et al., 1998, 
Tarricone, 2004) che definisce l’assistenza informale come una delle voci dei costi diretti non 
sanitari. In Tabella 3.8 e Tabella 3.9 si è cercato di elencare le voci di costo di un paziente affetto da 
artrite reumatoide analizzate dai quattro studi italiani, imputandole alle categorie di costo definite 
dalla letteratura economica e non a quelle riportate dagli studi stessi. 
Tabella 3.8: Componenti di costo analizzate dagli studi di costo sociale 
 
Autori, anno di 
pubblicazione 
Leardini  
et al., 2002 
Osservatorio 
Sanità e Salute, 
2008 
Censis  
et al., 2008 
Della Rossa  
et al., 2009 
Cerra  
et al., 2009 




      
Voci di costo      
Costi diretti sanitari      
Farmaci           
Visite           
Esami diagnostici          
Terapia riabilitativa            
Ricoveri ospedalieri         
Accessi in day-hospital         
Presidi ed ausili ortopedici        
Costi diretti non sanitari      
Trasporto        




    
Assistenza informale         
Dispositivi ausiliari       
Costi indiretti      




     
Mancati redditi da lavoro dei 
caregivers 
       
Fonte: nostra elaborazione 
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Tabella 3.9: Costo medio annuo per paziente e per componente di costo analizzata degli studi di costo sociale italiani, Euro 2011 
 
Autori, anno di 
pubblicazione 
Leardini et al., 2002 
Osservatorio Sanità e 
Salute, 2008 
Censis et al., 2008 
Della Rossa et al., 
2009 
Cerra et al., 2009 
Prospettive di analisi Società Società Paziente e famiglia Società SSN 
           
 Euro % Euro % Euro % Euro % Euro % 
Voci di costo           
Costi diretti sanitari 3.183 19% 3.583 33% 761 6% 2.374 38% 3.852 100% 
Farmaci 1.158 7% - - 624 5% 2.212 35% 2.074 54% 
Visite 110 1% - - 53 1% 161 3% 374 10% 
Esami diagnostici 296 2% - - 28 0% - - 170 4% 
Terapia non farmacologica / 
riabilitativa 
106 1% - - 44 0% - - 28 1% 
Ricoveri ospedalieri 1.438 8% - - - - - - 1.077 28% 
Accessi in day-hospital 75 0% - - - - - - 129 3% 
Presidi ed ausili ortopedici - - - - 12 0% - - - - 
           
Costi diretti non sanitari 7.405 44% - - 5.054 42% 3.779 59% - - 
Trasporto 188 1% - - 73 1% - - - - 
Assistenza domestica a 
pagamento 
819 5% - - 682 6% - - - - 
Assistenza informale 6.224 37% - - 4.299 35% 3.779 59% - - 
Dispositivi ausiliari domestici 175 1% - -       
           
Costi indiretti 6.149 37% 7.272 67% 6.367 52% 212 3% - - 
Mancati redditi da lavoro dei 
pazienti 
4.687 28% 7.272 67%- 6.367 52% 112 2% - - 
Mancati redditi da lavoro dei 
caregivers 
1.462 9% - - - - 100 1% - - 
           
Costo totale 16.737 100% 10.855 100% 12.183 100% 6.365 100% 3.852 100% 
Fonte: nostra elaborazione 
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Gli studi che adottano il punto di vista della società stimano un costo medio annuo per paziente 
che varia da 6.365 Euro (Della Rossa et al., 2010)
17
 a 16.737 Euro (Leardini et al., 2002) 
comprensivi di costi diretti sanitari e non sanitari e costi indiretti. Lo studio dell’Osservatorio Sanità 
e Salute (2008) stima un costo medio annuo per paziente pari a 10.855 Euro comprensivo di costi 
diretti sanitari e indiretti. Dal punto di vista del paziente, l’artrite reumatoide impone una spesa 
media annua di 12.182 Euro compresi i costi per la cura e l’assistenza sanitaria e non sanitaria e il 
tempo sottratto all’attività lavorativa secondo quanto stimato dal Censis-ANMAR-SIR (2008). Il 
costo sopportato dal Servizio Sanitario della Regione Lombardia per il trattamento di un paziente 
affetto da artrite reumatoide è pari a 3.852 Euro (Cerra et al., 2009). 
Le componenti di costo che hanno un peso maggiore sul totale dei costi diretti sanitari sono 
rappresentate dai farmaci e dai ricoveri. Per Cerra et al. (2009) la spesa media annua farmaceutica 
per paziente con artrite reumatoide è pari a 2.074 Euro e per Della Rossa et al. (2009) il dato è pari 
a 2.212 Euro. Entrambi gli studi considerano sia farmaci DMARD che biologici anti-TNF alfa. Gli 
studi che adottano la prospettiva sociale nell’analisi dei costi rilevano come i costi diretti non 
sanitari costituiscano la voce di spesa maggiore sul costo totale: 7.405 Euro (44% di 16.737 Euro) e 
3.779 Euro (59% di 6.365 Euro), rispettivamente Leardini et al., 2002 e Della Rossa et al., 2010. La 
voce di costo che impatta maggiormente sul totale dei costi diretti non sanitari è rappresentata 
dall’assistenza informale: 6.224 Euro (84% di 7.405 Euro, Leardini et al., 2002).  
I costi diretti totali per l’artrite reumatoide variano a seconda della gravità della malattia 
(Leardini et al., 2002). In particolare, i costi aumentano in maniera significativa al peggiorare della 
malattia. Rispetto alla classe funzionale ACR I, i costi sono tre volte più alti nella classe ACR II (da 
2.928 Euro a 8.934 Euro), circa cinque volte più alti nella classe ACR III (13.480 Euro) e sei volte 
più alti nell’ultimo stadio della malattia (17.557 Euro). Gli stadi iniziali della malattia assorbono più 
risorse del settore sanitario dovute alla diagnostica e al trattamento, mentre negli stadi più avanzati e 
invalidanti della malattia è l’assistenza informale che incide maggiormente sulla spesa. 
L’Artrite Reumatoide è una malattia progressiva e invalidante che impatta sulla capacità 
lavorativa dei pazienti che ne sono affetti, provocando a lungo termine l’inabilità lavorativa degli 
stessi. Nello studio di Censis-ANMAR-SIR (2008) quasi un malato su quattro (il 23% dei pazienti 
lavoratori con artrite reumatoide intervistati) dichiara di aver modificato o cessato il lavoro a causa 
dell’artrite reumatoide generando un costo medio annuo di 6.367 Euro per paziente. Il 21% dei 
pazienti lavoratori dello studio di Leardini et al. (2002) ha perso il lavoro, mentre il 68% si è dovuto 
assentare dal lavoro. Il numero medio annuo di giornate di lavoro perse è stimato pari a 57 giorni da 
Leardini et al. (2002) (per un costo medio annuo di 4.687 Euro per paziente) e pari a 92 giornate 
                                               
17 Il costo riportato da Della Rossa non considera, tra i costi diretti sanitari, gli esami diagnostici, la terapia riabilitativa, 
i ricoveri ospedalieri e gli accessi in day-hospital e, tra i costi diretti non sanitari, il trasporto, l’assistenza domestica a 
pagamento e dispositivi ausiliari. 
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(per un costo di 7.272 Euro) dall’Osservatorio Sanità e Salute (2008). Stratificando per anzianità 
della malattia, l’impatto dell’artrite reumatoide sulla vita lavorativa dei pazienti peggiora 
all’aumentare del tempo trascorso dalla diagnosi del reumatologo: la percentuale di coloro che a 
causa della malattia hanno dovuto modificare o lasciare il lavoro varia dal 18% dei pazienti con 
diagnosi negli ultimi due anni al 30% dei pazienti con diagnosi negli ultimi dieci anni. I costi 
indiretti per l’artrite reumatoide aumentano al peggiorare della malattia (Leardini et al., 2002). 
Rispetto alla classe ACR I, i costi sono quattro volte più alti nella classe ACR II e ACR III 
(rispettivamente da 1.615 Euro a 6.309 Euro e da 1.615 Euro a 6.581 Euro), e sei volte più alti 
nell’ultimo stadio della malattia (da 1.615 Euro a 10.477 Euro). Negli stadi più avanzati della 
malattia, dove si rende necessaria per più della metà del campione (114/200) l’assistenza ai pazienti 
malati da parte di caregiver, aumentano i costi relativi alla perdita di produttività dei caregiver 
passando da 108 Euro nella classe ACR I a 182 a Euro nella classe ACR II a 1.426 Euro nella classe 
ACR III a 1.262 Euro nella classe ACR IV. 
L’Osservatorio Sanità e Salute (2008) e l’indagine di Cicchetti et al. (2010) stimano che il costo 
sociale medio annuo nazionale per artrite reumatoide in Italia vari da 2,5 a 3,4 miliardi di Euro, di 
cui i costi diretti ammonterebbero da 1,5 a 1,7 miliardi di Euro e i costi indiretti da 1 a 1,7 miliardi 
di Euro. Lo studio di Cicchetti et al. (2010) effettua una proiezione dei dati di costo nell’arco di 30 
anni, partendo dal 2009 e stima che i costi dell’artrite reumatoide possano variare da i 3.272 milioni 
di Euro nel 2009 ai 3.938 milioni di Euro del 2029. Entrambi i lavori, tuttavia, non giungono a 
valorizzare tutte le diverse voci di costo associate all’artrite reumatoide. 
Dalla revisione sistematica della letteratura internazionale sul costo sociale dell’artrite 
reumatoide sono emersi dati fortemente eterogenei da Paese a Paese e anche all’interno degli stessi 
Paesi. La revisione della letteratura italiana ha consentito di individuare un numero esiguo di studi 
sul costo sociale dell’artrite reumatoide caratterizzati da diversi livelli di completezza di stima delle 
componenti di costo. I risultati emersi non sono sintetizzabili quantitativamente a causa delle 
eterogeneità riscontrate e consultando le fonti ufficiali tra cui quelle del Ministero della Salute e 
dell’Istituto Nazionale per la Previdenza Sociale (INPS) si è osservata una generale carenza di dati 
relativi all’artrite reumatoide di pubblica consultazione. Data la mancanza di un dato ufficiale sul 
peso economico dell’artrite reumatoide in Italia e in Toscana è stato svolto un esercizio di stima del 
costo sociale dell’artrite reumatoide per definire una dimensione economica del fenomeno, partendo 
dai dati a disposizione della letteratura economica e delle fonti istituzionali. 
Applicando i dati della prevalenza forniti dalla letteratura alla popolazione residente in Italia si 
stima che circa 253.069 persone residenti in Italia con età maggiore di 18 anni siano affette da 
artrite reumatoide, di cui, applicando le frequenze riportate dall’Osservatorio Sanità e Salute 
(2008), 63.267 sarebbero uomini (25%) e 189.802 donne (75%). Applicando il dato di prevalenza 
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dell’artrite reumatoide stimato dallo studio toscano (Della Rossa et al., 2010) 0,51%, si stima un 
numero di persone residenti in Toscana con età maggiore di 18 anni affette da artrite 
reumatoide pari a 16.162 malati (4.040 malati uomini e 12.122 malati donne). 
Il calcolo dei costi diretti di un paziente con artrite reumatoide è stato svolto basandosi sulla 
stima delle seguenti componenti:  
- Ospedalizzazioni (ricoveri ordinari e accessi in Day Hospital per artrite reumatoide 
come diagnosi principale). In Toscana nel corso del 2010 le dimissioni con diagnosi 
principale ICD9 CM-714.0 “Artrite reumatoide” in ricovero ordinario sono state pari a 
453 e in Day Hospital 497 (Fonte: Archivio regionale SKNO
18
). Delle 453 dimissioni in 
ricovero ordinario il 53%, pari a 240, sono rappresentate da dimissioni con DRG 241 
“Malattie del tessuto connettivo, senza complicazioni” e il 36%, pari a 163, da dimissioni 
con DRG 240 “Malattie del tessuto connettivo, con complicazioni”. Delle 497 dimissioni 
in Day Hospital l’86%, pari a 428, sono rappresentate da dimissioni con DRG 241 e il 
13%, pari a 66, da dimissioni con DRG 240. Applicando al numero di dimissioni per 
tipologia di ricovero e di DRG le tariffe della Regione Toscana
19
 corrispondenti è 
possibile stimare la spesa regionale per le ospedalizzazioni di pazienti dimessi con 
diagnosi principale di artrite reumatoide. In Toscana i costi diretti sanitari per ricoveri 
ospedalieri ordinari per DRG medici e chirurgici con diagnosi principale di artrite 
reumatoide ammontano a 1.629.364 Euro per un totale di 453 dimissioni. I costi diretti 
sanitari per gli accessi in Day Hospital per DRG medici e chirurgici con diagnosi 
principale di artrite reumatoide ammontano a 142.255 Euro per un totale di 497 accessi. 
Complessivamente il costo delle ospedalizzazioni in Toscana risulta pari a 1.771.619 
Euro, per un costo medio per paziente pari a 110 Euro. Non essendo possibile dalla 
banca dati SDO ottenere l’informazione incrociata sul numero di dimessi con diagnosi 
principale ICD9 CM-714.0 “Artrite reumatoide” per DRG di dimissione a livello italiano 
si ipotizza che il costo dell’ospedalizzazione di un paziente toscano sia lo stesso di un 
paziente italiano. In Italia il costo delle ospedalizzazioni risulta pari a 27.837.590 
Euro. 
- Farmaci. Dai dati della letteratura (Cerra et al., 2009 e Della Rossa et al., 2010) è 
possibile stimare un costo medio annuo per paziente di circa 2.080 Euro per i 
farmaci con un costo di 526.383.520 Euro in Italia e di 33.616.960 Euro in Toscana.  
- Visite, esami diagnostici e terapia riabilitativa. Applicando i dati di Cerra et al. 
(2009) relativi al costo di visite, esami diagnostici e terapia riabilitativa pari 
                                               
18 Elaborazioni: Settore Sistema Informativo e ICT - D.G. Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale - Regione Toscana. 
19 Deliberazione n. 1184, Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n. 3 del 29.12.2008. 
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rispettivamente a 374 Euro (comprensivi di prestazioni di assistenza specialistica 
ambulatoriale di radiologia, reumatologia, cardiologia, oculistica e altro), 170 Euro (per 
laboratorio analisi) e 28 Euro (per recupero e riabilitazione funzionale) per paziente con 
artrite reumatoide è possibile stimare il costo medio annuo dei pazienti con artrite 
reumatoide in Toscana e in Italia. In Italia il costo complessivo risulterebbe pari a 
94.647.806 Euro per le viste, 43.021.730 Euro per gli esami diagnostici e 7.085.932 
Euro per la terapia riabilitativa. In Toscana il costo complessivo risulterebbe pari a 
6.044.588 Euro per le visite, 2.747.540 Euro per gli esami diagnostici e 452.536 Euro 
per la terapia riabilitativa.  
Dalla letteratura italiana è emerso che i costi diretti non sanitari rappresentano circa il 70% di tutti i 
costi diretti (Leardini et al., 2002). I costi medi annui diretti non sanitari calcolati come il 70% 
della spesa diretta totale risultano pari a 6.445 Euro per paziente con artrite reumatoide. I costi 
diretti non sanitari sono dovuti a spese di trasporto (pari al 3% del totale del costo diretto non 
sanitario), assistenza domestica a pagamento (11% del totale del costo diretto non sanitario), 
assistenza informale (84% del totale del costo diretto non sanitario) e dispositivi ausiliari domestici 
(2% del totale del costo diretto non sanitario). In Italia il costo complessivo risulterebbe pari a 
46.564.696 Euro per il trasporto, 186.511.853 Euro per l’assistenza domestica a pagamento, 
1.374.670.808 Euro per l’assistenza informale e 23.282.348 Euro per i dispositivi ausiliari 
domestici. In Toscana il costo complessivo risulterebbe pari a 2.973.808 Euro per il trasporto, 
11.911.394 Euro per l’assistenza domestica a pagamento, 87.791.984 Euro per l’assistenza 
informale e 1.486.904 Euro per i dispositivi ausiliari domestici. 
Il calcolo dei costi indiretti di un paziente con artrite reumatoide è stato svolto basandosi sulla 
stima delle seguenti componenti:  
i) Le pensioni di inabilità e invalidità erogate dall’INPS ai pazienti con artrite 
reumatoide. Nel 2009 l’INPS ha erogato 3.263 prestazioni per malattie reumatiche di 
cui 101 pensioni ordinarie di inabilità (circa il 3%) e 3.162 assegni di invalidità (circa il 
97%)
20
. Secondo Ciocci et al. (2001), il 16% di tutte le pensioni di invalidità per malattie 
reumatiche si riferisce a pazienti affetti da artrite reumatoide, risultando così in 522 le 
prestazioni erogate a malati di artrite reumatoide per un importo, a fronte di un valore 
medio annuo di 7.839 Euro per prestazione di inabilità e di invalidità (INPS, 2009), di 
4.091.958 Euro complessivamente erogati in media all’anno ai pazienti con artrite 
reumatoide in Italia da parte dell’INPS per un costo medio annuo di 16 Euro a 
                                               
20 12ª Commissione Permanente (Igiene e Sanità) del Senato della Repubblica Italiana nell’ambito dell’Indagine 
conoscitiva sulle malattie ad andamento degenerativo nella 210 ª seduta del 16 novembre 2010 
  58 
paziente. In Toscana risulterebbe un costo complessivo di prestazioni previdenziali 
erogate dall’INPS pari a 258.592 Euro. 
ii) Le perdite di produttività dei pazienti con artrite reumatoide lavoratori 
dovuti all’assenteismo a causa della malattia. Secondo il nostro esercizio, applicando i 
tassi di occupazione forniti dall’ISTAT ai malati di artrite reumatoide appartenenti alla 
classe di età attiva ed escludendo da questi il numero di malati inabili (stimato pari a 
791), risulterebbe che 106.707 malati di artrite reumatoide sono lavoratori. Da nostre 
ricerche effettuate presso gli uffici dell’INPS attualmente non è possibile ricavare i dati 
sulle assenze dal lavoro per patologia e relativi costi. Considerando un numero medio di 
giornate di assenza lavorativa pari a 65 giorni (Burton et al., 2006, Leardini et al., 2002 e 
Osservatorio Sanità e Salute, 2008) e applicandovi la retribuzione oraria di un lavoratore 
dipendente calcolata dai dati forniti dall’ISTAT (ISTAT, 2008) risulterebbe che in media 
in un anno la perdita di produttività dei paziente malato di artrite reumatoide 
lavoratori è pari complessivamente a 721.339.320 Euro in Italia. Il costo medio 
annuo per perdita di produttività di un paziente risulterebbe pari a 2.850 Euro. In 
Toscana l’importo complessivo risulterebbe pari a 46.061.700 Euro. 
iii) I mancati guadagni dei caregivers dovuti all’assistenza o accompagnamento 
dei pazienti malati. Ipotizzando che un paziente su due sia accompagnato e che i 
lavoratori perdano 65 giornate l’anno a causa dell’assistenza o accompagnamento per la 
malattia e valorizzandoli secondo il reddito perso risulta che la perdita di produttività 
dovuta ad assenza dal lavoro dei caregivers è pari a 333.342.360 Euro in Italia. Il 
costo medio annuo per paziente risulterebbe pari a 1.317 Euro. In Toscana 
l’importo complessivo sarebbe pari a 21.285.354 Euro. 
Il costo sociale medio annuo di un paziente malato di artrite reumatoide in Italia 
risulterebbe, quindi, pari a 13.390 Euro comprensivi di costi diretti per un importo di 9.207 Euro 
pari al 69% del totale, ripartiti in costi diretti sanitari per un ammontare di 2.762 Euro pari al 21% 
del totale (comprensivi di ospedalizzazioni, farmaci tradizionali e biologici, visite, esami diagnostici 
e terapia riabilitativa) e costi diretti non sanitari per un importo di 6.445 Euro pari al 48% del totale 
(comprensivi di spese di trasporto, assistenza domestica a pagamento, assistenza informale gratuita 
prestata da familiari o conoscenti e dispositivi ausiliari domestici) e costi indiretti dovuti alle 
prestazioni previdenziali erogate, alle perdite di produttività dovute alle assenze dal lavoro del 
paziente e dei caregivers pari a 4.183 Euro pari al 31% del totale. Secondo il nostro esercizio risulta 
che il costo medio annuo diretto sanitario per paziente con artrite reumatoide, pari a 2.762 Euro, 
sarebbe quasi il 50% più alto della spesa sanitaria pubblica procapite italiana, stimata dall’ISTAT e 
valutata pari a 1.854 Euro nel 2011. Complessivamente i costi diretti sanitari dell’artrite reumatoide 
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rappresentano quasi l’1% della spesa sanitaria pubblica italiana (stimata dall’ISTAT e valutata pari 
a 113 miliardi di Euro nel 2011). I costi diretti non sanitari rappresentano, in accordo con la 
letteratura, la componente di costo maggiore, pari al 48% del totale con un importo di 6.445 Euro 
medi annui per paziente.  
Complessivamente in Italia il costo medio annuo per i pazienti con artrite reumatoide 
risulterebbe pari a 3.388.593.910 Euro, di cui 2.330.006.283 Euro sono costi diretti costituiti 
dalla componente sanitaria per un importo di 698.976.578 Euro e non sanitaria per 1.631.029.705 
Euro e 1.058.587.627 Euro sono costi indiretti. Il dato stimato per la Toscana risulterebbe pari a 
216.409.180 Euro (circa il 6% del totale italiano), di cui 148.803.534 Euro di costi diretti 
(44.639.444 costi diretti sanitari e 104.164.090 costi diretti non sanitari ) e 67.605.646 Euro di costi 
indiretti, Tabella 3.10. 
Tabella 3.10: Stima dei costi sociali medi annui per voce di costo per paziente e per il totale dei pazienti con artrite 
reumatoide di età ≥ 18 anni in Italia e in Toscana, Euro 2011 





Costo totale per 
Toscana 
N. persone con AR     253.069 16.162 
Costi diretti 9.207 69% 2.330.006.283 148.803.534 
Costi diretti sanitari 2.762 21% 698.976.578 44.639.444 
Ricoveri ospedalieri/Accessi in DH 110 1% 27.837.590 1.777.820 
Farmaci 2.080 16% 526.383.520 33.616.960 
Visite 374 3% 94.647.806 6.044.588 
Esami diagnostici 170 1% 43.021.730 2.747.540 
Terapia non farmacologica/riabilitativa 28 0% 7.085.932 452.536 
Costi diretti non sanitari 6445 48% 1.631.029.705 104.164.090 
Trasporto 184 1% 46.564.696 2.973.808 
Assistenza domestica a pagamento 737 6% 186.511.853 11.911.394 
Assistenza informale 5432 41% 1.374.670.808 87.791.984 
Dispositivi ausiliari domestici 92 1% 23.282.348 1.486.904 
         
Costi indiretti 4.183 31% 1.058.587.627 67.605.646 
Prestazioni previdenziali del paziente 16 0% 4.049.104 258.592 
Perdita di produttività dovuta ad assenze dal 
lavoro del paziente 2.850 21% 721.246.650 46.061.700 
Totale paziente 2866 21% 725.295.754 46.320.292 
Perdita di produttività dovuta ad assenze dal 
lavoro del caregiver 1.317 10% 333.291.873 21.285.354 
         
Costi totali 13.390 100% 3.388.593.910 216.409.180 
Fonte: nostra elaborazione 
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Conclusioni 
La metodologia della revisione sistematica della letteratura ha consentito di quantificare il peso 
sociale ed economico dell’artrite reumatoide e di evidenziare come il costo principale gravi sui 
pazienti, sulle famiglie e sul sistema produttivo con costi in crescita dovuti anche 
all’invecchiamento della popolazione. Il dato più interessante dello studio riguarda la ripartizione 
interna delle voci di costo. L’utilizzo di tecnologie per l’artrite reumatoide quali i farmaci biologici 
incrementano il capitolo di spesa sanitaria, tuttavia la dimensione sanitaria pesa sul costo sociale 
totale per il 21%, mentre il restante 79% è rappresentato da costi non sanitari e costi indiretti che 
gravano per il 41% sulle famiglie in termini di assistenza informale e per il 31% sul sistema 
produttivo e previdenziale. Il dato complessivo per l’Italia e la Toscana risulta una sottostima del 
fenomeno dell’artrite reumatoide in quanto è stato valorizzato per la popolazione adulta e non per la 
popolazione in età pediatrica. 
Alla luce dei risultati dello studio i decisori sanitari sono chiamati a perseguire gli obiettivi di 
riduzione e controllo del costo sociale e di migliore redistribuzione del costo sociale. Per perseguire 
tali obiettivi si dovrebbe adottare una logica di sistema che favorisca una gestione integrata e 
proattiva della malattia che contempli prevenzione, diagnosi precoce, assistenza specialistica e 
riabilitazione in una logica coordinata. Il costo sociale oggi grava principalmente sulle famiglie e 
sul sistema produttivo. Un incremento della componente sanitaria potrebbe concretizzarsi in 
maggiori investimenti sulla prevenzione, diagnosi, visite specialistiche, esami diagnostici, maggiore 
utilizzo delle terapie farmacologiche innovative e porterebbe benefici principali sul sistema 
produttivo, sistema socio assistenziale e sul sistema previdenziale. Un passo importante potrebbe 
essere riequilibrare il rapporto tra investimento e ritorno dall’investimento e definire forme 
innovative di compartecipazione agli eventuali costi sanitari maggiori da parte di attori di comparti 
diversi che ne trarrebbero beneficio quali il sistema sanitario, il sistema produttivo, il sistema socio 
assistenziale e il sistema previdenziale. Maggiori investimenti sanitari potrebbero tradursi in termini 
di benefici in minori ospedalizzazioni, minore assistenza informale, minori giornate di lavoro perse 
da parte di pazienti e famigliari, minori pensioni di invalidità e inabilità erogate, minori 
pensionamenti anticipati, maggiore produttività, migliore qualità della vita dei pazienti e maggiore 
occupazione femminile dato che la malattia interessa con maggior frequenza le donne e dato che in 
Italia l’assistenza informale è quasi esclusivamente gestita dalle donne. Alcune indicazioni di policy 
potrebbero riguardare: i) l’adozione di una logica di sistema come per esempio inserendo l’AR tra 
le priorità della salute pubblica come invita nelle conclusioni della 12ª Commissione Permanente 
(Igiene e Sanità) del Senato della Repubblica Italiana, nei paini sanitari regionali, tra le patologie 
oggetto della sanità di iniziativa ed altre concrete scelte di inserimento della malattia fra le priorità 
di salute pubblica in un approccio di sistema, ii) disegnare l’organizzazione del sistema tramite 
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indicazioni politiche e organizzative che riguardino percorsi organizzati tra prevenzione, medicina 
generale, specialistica, riabilitazione e supporto socio assistenziale, iii) creare meccanismi di 
finanziamento innovativi capaci di incentivare adeguatamente tutti gli attori, distribuendo 
l’investimento necessario richiesto e il ritorno dell’investimento per ridistribuire in modo più equo 
il carico della malattia che oggi è principalmente in capo a famiglie e sistema produttivo. 
 
  
  62 
3.4 Applicazione: la costo efficacia degli impianti cocleari 
3.4.1 Razionale dello studio 
Il deficit uditivo o ipoacusia è una delle patologie più diffuse nella nostra società. Secondo una 
stima del 2005 della World Health Organization (WHO)
21
, sono 278 milioni le persone nel mondo 
affette da sordità, di grado da moderato a profondo. Negli Stati Uniti, gli adulti con problemi di 
sordità sono passati da 31.5 milioni del 2000 a 37 milioni nel 2006. Nel periodo 2000-2006, il 3,3% 
degli adulti sopra i 18 anni erano sordi oppure presentavano un problema di udito senza l’uso di una 
protesi acustica (Centers for Disease Control and Prevention, 2008). Nel Regno Unito, si stima che 
la prevalenza della sordità profonda è di circa 31 casi per 100.000 bambini (Bond, 2009). L’Istituto 
Superiore di Sanità stima che in Italia le persone affette da disturbi dell’udito siano 
complessivamente circa 7 milioni. In Italia, ogni anno nascono 1.500-2.000 bambini con ipoacusia 
grave, di questi il 90% è tipo congenito. Inoltre, sono presenti circa 25.000 bambini (di età<10 anni) 
che presentano disturbi di comunicazione dovuti a deficit di tipo uditivo (dati dell’Associazione 
Italiana per la ricerca sulla sordità
22). Dall’indagine Istat “Condizione di salute e ricorso ai servizi 
sanitari” riferita al 2004-2005 su un campione di 52.300 famiglie per un totale di 140.000 persone, 
emerge che le disabilità sensoriali coinvolgono l’1,1% della popolazione con età maggiore di 6 
anni. Lo 0,1% è costituito da sordi pre-linguali. La prevalenza dell’ipoacusia varia da circa lo 0,2% 
sotto i 5 anni di età ad oltre il 40% sopra i 75 anni. Il numero delle persone che soffrono di disturbi 
dell’udito è in crescita a causa dell’incremento della popolazione globale e dell’allungamento delle 
aspettative di vita.  
Secondo il Bureau International d'Audiophonologie (BIAP) l’ipoacusia è classificata in lieve 
(soglia media tra 500-1000-2000-4000 Hz tra 20 e 40 dB), media (soglia media tra 500-1000-2000-
4000 Hz tra 41 e 70 dB), grave (soglia media tra 500-1000-2000-4000 Hz tra 71 e 90 dB) e profonda 
(soglia media tra 500-1000-2000-4000 Hz superiore a 91 dB). La sordità può essere classificata in base 
all’epoca di insorgenza in congenita se presente alla nascita e acquisita se successivamente. Se si 
considera il rapporto temporale tra l’insorgenza della sordità e le tappe dello sviluppo del 
linguaggio, L’ipoacusia si distingue in prelinguale, se insorge prima dei 3 anni, epoca entro la quale 
i bambini apprendono le regole fondamentali del linguaggio e post-verbale, se insorge dopo i 3 anni 
di età. 
La percezione uditiva è una delle funzioni più importanti per la comunicazione e la sua 
diminuzione o perdita comporta notevoli limitazioni. In età pediatrica un deficit uditivo, se non 
diagnosticato e trattato precocemente, altera irreversibilmente i processi di acquisizione e di 
                                               
21 WHO, The global burden of disease, 2004. 
22 http://www.airs-onlus.org/  
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sviluppo del linguaggio, ostacolando in modo consistente la comunicazione verbale, con 
conseguenze nello sviluppo cognitivo, psichico e sociale. Nel caso di bambini con sordità congenita 
esposti precocemente al linguaggio dei segni, le conseguenze sullo sviluppo cognitivo possono 
essere meno rilevanti. Nel paziente adulto la sordità, se non trattata, causa evidenti difficoltà nella 
comunicazione e nell’interazione sociale, ostacolando lo sviluppo delle potenzialità in tutti i campi, 
lavorativo, di relazione, sociale. 
I pazienti affetti da ipoacusia possono essere avviati alla protesizzazione acustica tradizionale. 
Nel caso di una ipoacusia da grave a profonda però l’entità della sordità può essere tale da rendere il 
rendimento protesico insufficiente a garantire delle performances uditive e comunicative 
soddisfacenti e questi casi possono essere candidabili alla procedura di impianto cocleare (IC). 
L’impianto cocleare è costituito da una parte interna e da una parte esterna. La parte interna, 
impiantata chirurgicamente, è caratterizzata da un ricevitore/stimolatore e da elettrodi. La parte 
esterna è costituita da un microfono, da un processore che elabora i suoni (speech processor) e da 
un trasmettitore. Il suono viene ricevuto dal microfono, posto dietro il padiglione auricolare, che lo 
converte in segnale elettrico e lo invia la processore. Il processore, collegato al microfono, analizza 
il suono e lo trasforma in segnale elettrico. Il segnale viene inviato al trasmettitore, situato sulla cute 
al di sopra del padiglione auricolare. L’energia elettrica che contiene le informazioni acustiche 
viene inviata dal trasmettitore al ricevitore e condotta agli elettrodi inseriti nella coclea. Gli impulsi 
elettrici che arrivano nella coclea stimolano le terminazioni del nervo acustico (Istituto Superiore di 
sanità, 09/2), Figura 3.3. 
Figura 3.3: L’impianto cocleare 
 
Fonte: National Institutes of Health, 
 disponibile su http://www.nidcd.nih.gov/health/hearing/pages/coch.aspx 
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La procedura di IC può essere eseguita su pazienti adulti e in età pediatrica con sordità insorta in 
epoca prelinguale o postlinguale. L’IC può essere applicato ad un solo lato (IC unilaterale) o 
bilateralmente (IC bilaterale). I pazienti, sia adulti che bambini, che utilizzano un IC possono 
utilizzare una protesi acustica tradizionale controlateralmente (stimolazione bimodale). 
Le linee guida nazionali ed internazionali indicano l’utilizzo dell’impianto cocleare in:  
-pazienti adulti affetti da ipoacusia di entità grave-profonda bilaterale con insufficienti benefici 
dalla protesizzazione acustica tradizionale; 
-bambini di età tra 12 e 24 mesi affetti da ipoacusia profonda bilaterale, che con le protesi 
acustiche non raggiungono risultati uditivi e comunicativi in linea con l’età; 
-bambini di età tra 2 e 18 anni affetti da ipoacusia grave-profonda bilaterale, con risultati 
insufficienti con le protesi acustiche tradizionali o che con le protesi acustiche non raggiungono 
risultati uditivi e comunicativi in linea con l’età. 
L’IC è una procedura ormai consolidata e un report della FDA23 riporta che nel Mondo circa 
188.000 pazienti sono stati sottoposti ad impianto cocleare. In Italia si stima che siano presenti circa 
6-7.000 pazienti impiantati, con circa 700 interventi di impianto cocleare per anno, equamente 
distribuiti fra bambini e adulti. Dei pazienti impiantati ogni anno circa il 10% vengono sottoposti ad 
impianto cocleare bilaterale. 
Al fine di fornire indicazioni di utilizzo in gruppi di popolazione per cui i benefici e le 
valutazioni economiche degli stessi sono controversi è stato condotto uno studio finalizzato alla 
produzione di un report sull’efficacia clinica e sulla costo efficacia dell’impianto cocleare (IC) nel 
bambino e nell’adulto24. Nella presente tesi si illustra la parte dello studio finalizzata alla stima della 
costo efficacia dell’IC nell’adulto. 
3.4.2 Obiettivi 
Lo studio è stato condotto con l’obiettivo di sintetizzare i risultati degli studi scientifici 
pubblicati aventi come oggetto la valutazione economica degli impianti cocleari in pazienti adulti 
affetti da ipoacusia. Gli impianti cocleari considerati sono sia di tipo monolaterale che di tipo 
bilaterale (sequenziale/simultaneo). In particolare sono analizzate le seguenti categorie di impianti 
cocleari e pazienti: 
- Impianti cocleari monolaterali in pazienti adulti; 
                                               
23 Linee Guida SIO 2008. 
24 Lo studio sugli impianti cocleari è un sottoprogetto nell’ambito del progetto “Analysis of the impact of 
professional involvement in evidence generation for the HTA process” parte del programma strategico dal titolo 
“Trasferimento dei risultati della ricerca nella pratica clinica e nella organizzazione dei servizi sanitari”. Il coordinatore 
del sottoprogetto impianti cocleari è il Prof. Stefano Berrettini, Direttore U.O. Otorinolaringoiatria Audiologia e 
Foniatria Universitaria dell’Università di Pisa. Autori dello studio sono Prof. Stefano Berrettini, Dr.ssa Francesca Forli 
per la parte di valutazione dell’efficacia clinica degli IC e Prof. Giuseppe Turchetti, Dr.ssa Stefania Bellelli, Dr.ssa 
Ilaria Palla per la parte di valutazione della costo efficacia degli Impianti Cocleari.  
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- Impianti cocleari monolaterali in pazienti adulti anziani; 
- Impianti cocleari monolaterali in pazienti adulti prelinguali; 
- Impianti cocleari bilaterali (sequenziali o simultanei) in pazienti adulti. 
3.4.3 Protocollo dello studio 
Per sintetizzare i risultati degli studi scientifici internazionali pubblicati aventi come oggetto la 
valutazione economica degli impianti cocleari è stata effettuata una revisione sistematica della 
letteratura seguendo un protocollo di ricerca definito in accordo con le raccomandazioni fornite dal 
Centre for Reviews and Dissemination (Centre for Reviews and Dissemination, 2008) e della 
Cochrane Collaboration (Higgins et al., 2008).  
Strategia di ricerca 
La ricerca sistematica della letteratura economica è stata effettuata in Maggio 2011 interrogando 
le banche dati PubMed MEDLINE e Centre for Reviews and Dissemination che comprende 
Economic Evaluation Database (NHS EED), Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE) 
e Health Technology Assessments (HTA) Database. Nella Tabella seguente sono descritte le 
strategie di ricerca adottata per l’estrazione degli articoli. 
Tabella 3.11: Strategia di ricerca di studi di valutazione degli IC negli adulti 
 
Banche dati Parole chiave Limiti 
PubMed MEDLINE  
"Cochlear implants" AND (Costs 
OR "Cost Analysis” OR 
economics) 
Publication Date from 2000 
to 2011, English, All adult: 
19+  years 
Centre for Reviews and Dissemination: 
- Economic Evaluation Database (NHS EED) 
- Database of Abstracts of Reviews of Effects 
(DARE) 
- Health Technology Assessments (HTA)  
Database 
MeSH descriptor Cochlear 
Implants explode all trees with 
qualifier: EC 
 
Fonte: nostra elaborazione 
I risultati dell’interrogazione delle banche dati sono stati importati in RefWorks versione 6.0, 
software di gestione dati bibliografici che ha consentito di eliminare i duplicati. Identificate le 
pubblicazioni, si è proceduto alla revisione dei titoli e degli abstracts, applicando i criteri di 
inclusione e di esclusione definiti in Tabelle. 
Criteri di selezione degli studi 
La Tabella 3.12 riassume i criteri seguiti per l’identificazione degli studi eleggibili.  
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Tabella 3.12: Criteri di inclusione ed esclusione degli articoli sugli impianti cocleari negli adulti 
 Criteri di inclusione Criteri di esclusione 
Popolazione pazienti Adulti con sordità da severa a profonda Bambini e giovani 
Tipo di impianto 
- Monolaterale 
- Bilaterale simultaneo 
- Bilaterale sequenziale 
 
Tipo di studio 
- Studi primari di valutazione 
economica (analisi di costo, costo-
efficacia, costo-utilità, costo-
beneficio) 
- Revisioni sistematiche 
- Articoli non pubblicati 
- Case reports 
- Lettere  
- Commentari 
- Capitoli di libro 
Outcomes 
- Costo per unità di efficacia 
- Costo per QALY 
- Costo per unità di beneficio  
- Costi diretti, indiretti ed intangibili 
- Solo efficacia 
Lingua di pubblicazione Inglese Lingue diverse dall’inglese 
Periodo di pubblicazione 2000-maggio 2010 Precedenti al 2000 
Fonte: nostra elaborazione 
Gli studi selezionati sono stati considerati eleggibili e a questi sono stati aggiunti studi 
individuati attraverso consultazione di bibliografie di pubblicazioni pertinenti e rispondenti ai criteri 
di inclusione definiti, al fine minimizzare le possibili distorsioni, bias, o le errate conclusioni dovute 
alla mancanza di inclusione di studi importanti condotti sugli argomenti oggetto di analisi.  
Gli studi eleggibili sono stati attentamente esaminati in full text copy, valutandone la coerenza, la 
consistenza e la qualità metodologica, attraverso l’utilizzo di strumenti disponibili per valutare la 
validità dello studio quali i criteri di Evers et al., 2005. 
I valori monetari degli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono stati prima 
inflazionati al 2011 e poi convertiti in Euro nel caso di valute diverse. Per le rivalutazioni monetarie 
al 2011 sono stati utilizzati gli indici dei prezzi specifici per Paese analizzato. In particolare sono 
stati utilizzati il Consumer Price Index (http://www.bls.gov/bls/inflation.htm ), l’Hospital and 
Community Health Services (HCHS) Pay and Price Index (Curtis L., 2010, pag. 223)
25
 e il Gross 
Domestic Product Deflator Index fornito dall’International Monetary Fund per l’area Euro e per 
l’Italia http://www.imf.org/external/pubs/ft/weo/2010/02/weodata/index.aspx rispettivamente per le 
seguenti valute: Dollaro USA, Sterlina Inglese ed Euro. Le conversioni da Dollaro USA a Euro ($1 
= € 0,70) e da Sterlina Inglese a Euro (£1 = € 1,13) sono state effettuate il 14 Giugno 2011.   
                                               
25L’ ultimo anno disponibile dell’indice di inflazione HCHS è il 2009/2010. 
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Risultati 
Dalla ricerca effettuata nelle banche dati sono risultati 64 articoli, di cui 24 estratti da Pubmed, 
24 dalla Cochrane Library e 16 da Centre for Reviews and Dissemination. Eliminati 23 duplicati, ai 
restanti 41 titoli ed abstracts sono stati applicati i criteri di inclusione e di esclusione definiti in 
Tabella che hanno consentito di escludere 15 studi di cui l’oggetto di studio non era il costo 
dell’impianto cocleare, 10 per popolazione obiettivo non adulta, 6 per data di pubblicazione 
antecedente il 2000, 2 per lingua diversa dall’inglese, 1 per non essere un articolo pubblicato. I 
restanti 7 articoli sono stati ritenuti eleggibili e ne sono state richieste le copie in full text. 1 studio 
individuato attraverso ricerca in fonti bibliografiche è stato ritenuto eleggibile e quindi inserito 
manualmente. Gli 8 articoli sono stati attentamente analizzati e, dopo averne valutato la qualità e la 
validità applicando i criteri di Evers et al., sono stati esclusi 4 articoli. I principali motivi di 
esclusione sono stati il metodo di calcolo approssimativo dei costi dei programmi di impianto 
cocleare basato su assunzioni non supportate da giustificazione o da fonti bibliografiche (Berruecos, 
2000), la mancanza del metodo di identificazione delle risorse sanitarie consumate e della 
valorizzazione delle unità di costo (Manrique et al., 2006), l’insufficiente numerosità campionaria 
(Lee et al., 2006) e la mancanza di analisi e risultati relativi ai costi dell’impianto cocleare in 
pazienti adulti (Raine et al., 2008). In tutto nella review sono stati inclusi 4 articoli (Francis et al., 
2002, Summerfield et al., 2002, UK Cochlear Implant Study Group, UKCISG, 2004, Molinier et al., 
2009) che rispondevano positivamente ai criteri di Evers et al., 2005. La Figura 3.4 seguente illustra 
le fasi del processo di revisione. 
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Figura 3.4: Processo di screening e selezione degli articoli sugli impianti cocleari negli adulti 
 
Fonte: nostra elaborazione 
 
Le caratteristiche principali degli studi inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono 
riassunti in Tabella 3.13. 
I Paesi studiati sono gli Stati Uniti (Francis et al., 2002), la Gran Bretagna (Summerfield et al., 
2002 e UKCISG, 2004) e la Francia (Molinier et al., 2009). Il disegno dello studio utilizzato è di 
coorte retrospettivo nel caso degli articoli di Summerfield et al., 2002 e Francis et al., 2002 e 
prospettico nel caso degli articoli di UKCISG, 2004 e Molinier et al., 2009. Uno studio è 
monocentrico (Francis et al., 2002) e tre studi sono multicentrici (Summerfield et al., 2002, 
UKCISG, 2004 e Molinier et al., 2009). Francis et al. considerano pazienti anziani con età media 
all’arruolamento di circa 66 anni, mentre i due studi inglesi e quello francese studiano pazienti  di 
età media di circa 50 anni. Tipo di sordità: I pazienti analizzati dai 4 studi sono affetti da sordità 
postlinguale e lo studio di Francis et al. include anche un gruppo di 6 soggetti con sordità 
prelinguale. Nei 4 studi l’impianto è monolaterale e lo studio di Summerfield et al. valuta anche il 
beneficio derivante dall’utilizzo di impianto cocleare bilaterale. Summerfield et al., 2002 e 
Titoli ed abstract identificati 
64
Copie full text richieste e
valutate eleggibili 
7
Esclusi dopo aver revisionato i titoli 
e gli abstracts 
57
Studi identificati attraverso 
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UKCISG, 2004 stratificano il gruppo di pazienti con sordità postlinguale con IC monolaterale in 
pazienti tradizionali e in pazienti con beneficio marginale in base ai risultati di 2 test di ricezione 
della parola (Bamford-Kowal-Bench, BKB e City University of New York, CUNY) effettuati con 
dispositivo acustico prima dell’intervento. Le valutazioni economiche effettuate sono analisi dei 
costi (Molinier et al., 2009) e analisi di costo utilità (Summerfield et al., 2002, Francis et al., 2002 e 
UKCISG, 2004). I comparatori negli studi di costo utilità sono diversi: i) IC monolaterale versus 
nessun IC (Francis et al., 2002, Summerfield et al., 2002 e UKCISG, 2004), ii) IC monolaterale 
versus apparecchio acustico (Summerfield et al., 2002 e UKCISG, 2004), iii) IC bilaterale 
simultaneo versus IC monolaterale, IC bilaterale sequenziale versus nessun IC aggiuntivo, IC 
bilaterale simultaneo versus nessun intervento, IC bilaterale simultaneo versus apparecchio acustico 
(Summerfield et al., 2002). In tutti e tre gli articoli le stime di costo utilità sono state ottenute da 
misure ripetute sugli stessi soggetti prima e dopo l’IC. 3 studi adottano la prospettiva sanitaria 
(Summerfield et al., 2002, UKCISG, 2004 e Molinier et al., 2009) e 1 studio non dichiara la 
prospettiva di analisi (Francis et al., 2002) ma non considerando i costi indiretti, si esclude 
comunque la prospettiva della società. 
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Tabella 3.13: Descrizione degli studi inclusi nella review degli impianti cocleari negli adulti 
 






Tipo di studio 
(tipo di valutazione economica, disegno e 
prospettiva dello studio) 
Campione, anno di valutazione, follow-up Tipo di confronto 
Francis et al.,  
2002  
U.S.A 
Analisi di costo utilità. 
Studio di coorte retrospettivo. 
Monocentrico. 
Prospettiva non definita.  
Campione di 47 pazienti adulti di età compresa tra 50 e 80 anni, 
di cui 6 con sordità prelinguale e 41 postlinguale, (età media 
all’impianto 63.4 anni ± 8.6, DS) arruolati da Giugno 1989 a 
Febbraio 2000. 
Follow-up non definito. 
Impianto cocleare versus  
nessun impianto cocleare. 
Summerfield et al.,  
2002 
U.K. 
Analisi di costo utilità. 
Studio di coorte retrospettivo. Multicentrico. 
Prospettiva sanitaria. 
Campione di 70 adulti volontari con udito normale e 
202 pazienti adulti con sordità profonda postlinguale con 
impianto monolaterale, arruolati dal 1997 al 2000. 
Follow-up di 9 mesi. 
i) Impianto monolaterale versus 
nessun intervento; 
ii) Impianto monolaterale versus 
apparecchio acustico; 
iii) Impianto bilaterale simultaneo 
versus impianto monolaterale; 
iv) Impianto bilaterale sequenziale 
versus nessun impianto 
aggiuntivo; 
v) Impianto bilaterale simultaneo 
versus nessun intervento; 
vi) Impianto bilaterale simultaneo 








Campione rappresentativo di 311 pazienti adulti (età ≥16 anni) 
postlinguali con sordità da severa a profonda con impianto 
monolaterale, arruolati da Giugno 1997 a Maggio 2000. 
Follow-up di 9 mesi. 
i) Impianto monolaterale versus 
nessun intervento; 
ii)  Impianto monolaterale versus 
apparecchio acustico. 
Molinier et al.,  
2009  
Francia 
Analisi dei costi. 
Studio prospettico.  
Multicentrico. 
Prospettiva sanitaria. 
Campione rappresentativo di 201 pazienti adulti (età > 15 anni) 
con sordità da severa a profonda con impianto cocleare, (età 
media all’impianto 50.9 anni ± 16.4, DS), arruolati da 
Settembre 2002 a Dicembre 2004. Follow-up di 1 anno. 
Nessun confronto 
 Analisi dei costi degli impianti cocleari 
Il costo medio totale diretto sanitario dell’impianto cocleare monolaterale in pazienti con sordità 
postlinguale varia da circa € 30.026 secondo le stime di Francis et al. a circa € 45.770 secondo le 
stime di UKCISG (2004) comprensivi di valutazione preoperatoria e intervento, di cui il costo del 
device stesso rappresenta la componente principale. Per gli impianti cocleari monolaterali le spese 
di mappaggio nel secondo anno post intervento e di mantenimento negli anni successivi 
diminuiscono con il passare degli anni (da € 8.426 nel secondo anno a € 1.379 negli anni successivi 
al quarto anno, UKCISG, 2004). I costi mediani aggiuntivi degli impianti bilaterali simultanei e 
sequenziali sono rispettivamente circa € 21.831 e € 25.459 secondo Summerfield et al. Il costo 
totale dell’impianto cocleare monolaterale in pazienti con sordità prelinguale è pari a € 31.942 
secondo le stime di Francis et al., Tabella 3.14. 
Tabella 3.14: Risultati dell’analisi di costo degli studi inclusi nella review degli impianti cocleari negli adulti 
Autore, anno di 
pubblicazione, 
paese 
Costi analizzati Risultati (Euro, 2011) 
Francis et al., 
2002, USA 
Costi diretti sanitari. 
Prospettiva non definita. 
Follow-up non definito. 
Costi totali scontati dell’impianto cocleare: 
- € 30.026 per tutti i pazienti;  
- € 30.026 per il gruppo dei pazienti postlinguali;  
- € 31.942 per il gruppo dei pazienti prelinguali. 
Summerfield et 
al., 2002, U.K. 
Costi diretti sanitari.  
Prospettiva sanitaria. 
Follow-up di 4 anni. 
Costo mediano per diversi tipi di impianto cocleare: 
- valutazione preoperatoria: 
- € 4.276 ICU *, € 0 ICBS †, € 508 ICBA ‡; 
- impianto: 
- € 26.221 ICU, € 21.831 ICBS, € 25.459 ICBA; 
- riabilitazione nel I anno: 
- € 5.115 ICU, € 512 ICBS, € 548 ICBA; 
- mantenimento nel II, III, IV anno: 




Costi diretti sanitari.  
Prospettiva sanitaria. 
Follow-up di 4 anni. 
Costo medio (range) dell’impianto cocleare unilaterale: 
valutazione e impianto nel I anno:  
€ 45.770 (€ 43.161 - € 48.528); 
mappaggio nel II anno:  € 8.426 (€ 7.489 - € 8.932); 
mantenimento nel III anno: € 1.698 (€ 1.271 – € 2.283); 
mantenimento nel IV anno:  € 1.629 (€ 931 - € 2.283); 
- mantenimento nell’n-esimo anno: € 1.379 (€ 931-€ 1.818). 
Molinier et al.,  
2009, Francia  
Costi diretti sanitari e 
non sanitari. 
Prospettiva sanitaria. 
Follow-up di 1 anno. 
Costo medio (± deviazione standard) totale dell’impianto cocleare  
€37.030 (± 3.166) nel I anno di cui: 
valutazione preoperatoria: €756 (± € 589), 
impianto: €28.991 (± € 2.011), 
riabilitazione: €4.677 (± € 2.087) e 
- viaggi: €2.605 (± € 2.008). 
* ICU, impianto cocleare unilaterale, † ICBS: impianto cocleare bilaterale simultaneo, ‡ ICBA: impianto cocleare 
aggiuntivo bilaterale sequenziale. 
Fonte: nostra elaborazione 
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Analisi di costo utilità degli impianti cocleari 
Gli studi di costo utilità inclusi nella revisione sistematica della letteratura sono tre (Francis et 
al., 2002 Summerfield et al., 2002 e UKCISG, 2004) di cui descriveremo i risultati in termini di 
utilità guadagnate con l’utilizzo degli impianti cocleari e del rapporto di costo utilità apportato. 
In pazienti con sordità postlinguale il guadagno medio in utilità dallo stato preoperatorio senza 
nessun apparecchio acustico allo stato postoperatorio con impianto cocleare monolaterale varia da 
0,20 secondo le stime di UKCISG (2004) a 0,25 secondo Francis et al. Il guadagno medio in utilità 
è maggiore nei pazienti tradizionali che non hanno beneficiato di apparecchi acustici rispetto ai 
pazienti con beneficio marginale dall’utilizzo di apparecchi acustici (da 0,21 versus a 0,15 secondo 
UKCISG (2004) 0,17 versus 0,08 secondo Summerfield et al. 2002). Il guadagno medio in utilità 
dell’impianto bilaterale simultaneo o sequenziale è minore rispetto a quanto guadagnato con 
l’impianto monolaterale quando misurato con la tecnica del time trade-off in pazienti con udito 
normale (0,03 secondo Summerfield et al., 2002). I pazienti con sordità prelinguale hanno un 
guadagno medio in utilità pari a 0,21 secondo Francis et al. 
Gli impianti cocleari monolaterali in pazienti con sordità postlinguale rappresentano un 
intervento costo efficace quando confrontati con nessun impianto per gli studi inclusi nella review 
(€/QALY: € 7.971 (Francis et al., 2002) e € 24.983 (Summerfield et al., 2002) e € 33.094 
(UKCISG, 2004). La costo efficacia degli impianti cocleari monolaterali risulta meno competitiva 
ma comunque accettabile nei pazienti con beneficio marginale dall’apparecchio acustico rispetto ai 
pazienti tradizionali senza beneficio (€/QALY: € 40.860 versus € 30.892 UKCISG, 2004). Secondo 
UKCISG (2004), gli impianti cocleari monolaterali risultano invece non costo efficaci per i pazienti 
tradizionali aventi più di 40 anni di sordità profonda (€64.604/QALY) e per i pazienti con beneficio 
marginale dall’utilizzo dell’apparecchio acustico con più di 30 anni di sordità profonda 
(€106.267/QALY). Relativamente all’età all’impianto, UKCISG (2004) conclude che la costo 
efficacia degli impianti cocleari monolaterali peggiori all’aumentare dell’età restando comunque in 
un range accettabile (€/QALY da € 22.756 per i soggetti più giovani di 30 anni a € 53.756 per i 
soggetti più anziani di 70 anni). Secondo Summerfield et al. (2002), gli impianti bilaterali in 
pazienti con sordità postlinguale sono meno costo efficaci degli impianti monolaterali (impianto 
bilaterale simultaneo versus impianto monolaterale € 91.943/QALY, impianto bilaterale 
sequenziale versus nessun impianto aggiuntivo € 102.640/QALY). Gli impianti cocleari 
monolaterali sono costo efficaci anche in pazienti con sordità prelinguale (€/QALY: € 8.096 
secondo Francis et al., 2002). 
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Tipo di confronto 
Costi e outcome 
analizzati 
Risultati (Euro, 2011) 






Costi diretti sanitari. 
Utilità stimate con  
HUI-III. 
Tasso di sconto annuo 
del 3% 
Costo/QALY: 
€ 7.971 per tutti i pazienti; 
€ 7.930 per i pazienti con sordità 
postlinguale; 
€ 8.096 per i pazienti con sordità 
prelinguale. 




















vi) Impianto bilaterale 
simultaneo versus 
apparecchio acustico 
Costi diretti sanitari.  
Utilità stimate con il 
metodo del 
time trade-off per i 





Tasso di sconto annuo 
del 6% 
 
Costo/QALY (range plausibile): 
i) Impianto monolaterale versus 
nessun intervento 
€ 24.983 (€ 21.524 - € 29.508); 
ii) Impianto monolaterale versus 
apparecchio acustico 
€ 40.810 (€ 34.275 - € 50.050); 
iii) Impianto bilaterale simultaneo 
versus impianto monolaterale  
€ 91.943 (€ 65.394 - € 154.775);  
iv) Impianto bilaterale sequenziale 
versus nessun impianto aggiuntivo  
 € 102.640 (€ 73.004 - € 172.781); 
v) Impianto bilaterale simultaneo 
versus nessun intervento  
€ 35.116 (€ 30.466 - € 41.441); 
vi) Impianto bilaterale simultaneo 
versus apparecchio acustico  
€ 52.130 (€ 43.979 - € 63.990). 
UKCISG, 







Costi diretti sanitari 
dell’IC. 
Utilità stimate con  
HUI-III 
Tasso di sconto annuo 
del 6% 
 
Costo/QALY (Intervallo di 
confidenza, IC 95%): 
€ 33.094 (€ 29.911 - € 36.972) per 
tutti i pazienti;  
€ 30.892 (€ 27.665 - € 34.928) per i 
pazienti tradizionali; 
€ 40.860 (€ 32.551 - € 54.196) per i 
pazienti con beneficio marginale 
 
Fonte: nostra elaborazione 
 
Le stime fornite sono variabili e dipendenti dal contesto a cui sono associate e poco 
generalizzabili ma sono da considerarsi il riferimento della letteratura pubblicata dopo il 2000 per la 
qualità degli studi stessi.  
In merito al disegno dello studio, le analisi di costo utilità di Summerfield et al. (2002) e Francis 
et al.(2002) sono basate su studi di coorte retrospettivi e il bias del ricordo (recall bias) potrebbe 
aver influenzato i risultati relativi alle stime dell’utilità preoperatoria. L’analisi dei costi effettuata 
da Molinier et al. su un solo anno copre un periodo più breve di follow-up che incide sui costi, in 
quanto non si considerano i costi della riabilitazione posti intervento e non vengono prese in 
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considerazione gli eventi avversi che possono insorgere, le riparazioni e le sostituzioni degli 
impianti cocleari. Lo studio francese di Molinier è l’unico a prendere in considerazione i costi 
diretti non sanitari nella componente dei viaggi, ma non tiene conto dei costi dell’assistenza 
informale. Tutti gli studi non considerano i costi indiretti (Vantrappen et al. stimavano che i costi 
indiretti rappresentano l’8.9% dei costi totali). 
Dato il numero esiguo di studi inclusi e le differenze in termini di Paese studiato, campione 
esaminato, disegno dello studio, follow-up, misure di utilità considerate e componenti di costo 
analizzate che rendono difficilmente comparabili i risultati degli articoli, non è possibile effettuare 
una sintesi quantitativa dei risultati attraverso meta analisi. I risultati degli studi non possono essere 
infatti combinati insieme (pooling) a causa dell’eterogeneità osservabile tra gli studi esaminati per 
le caratteristiche sopra riportate. Inoltre dal momento che la meta analisi si rende necessaria quando 
lo stesso trattamento è valutato in un numero considerevole di studi, in questo caso la meta analisi 
di pochi studi eterogenei tra loro produrrebbe risultati  inaffidabili e poco riproducibili.  
Conclusioni 
La revisione sistematica della letteratura sugli impianti cocleari in pazienti adulti ha consentito 
tramite l’individuazione di quattro articoli di valutazione economica pubblicati dopo il 2000 di 
evidenziare la spesa elevata sostenuta dal settore sanitario per l’impianto cocleare nei pazienti adulti 
con sordità postlinguale. Dei quattro articoli di valutazione economica, tre studi hanno effettuato 
analisi complete di costo qualità indicando come in generale l’impianto cocleare monolaterale sia 
un intervento costo efficace per la maggior parte dei soggetti adulti. L’impianto cocleare 
monolaterale quando confrontato con nessun intervento ha un costo/QALY che varia da circa € 
25.000/QALY (Summerfield et al., 2002) a circa € 33.000/QALY (UKCISG, 2004) per i pazienti 
con sordità postlinguale. Le stime di costo/QALY indicano come l’impianto cocleare monolaterale 
sia un intervento costo efficace anche nei pazienti più anziani, mentre l’estensione dei criteri di 
eleggibilità ai pazienti con beneficio marginale dall’uso degli apparecchi acustici mostra una 
riduzione nella costo efficacia. Secondo le stime di UKCISG (2004) l’impianto cocleare non è costo 
efficace per i pazienti che hanno ottenuto beneficio dall’utilizzo degli apparecchi acustici con durata 
della sordità profonda nell’orecchio ricevente l’impianto maggiore di 30 anni. Pertanto la durata 
della sordità profonda deve essere presa in considerazione nello stabilire i criteri di eleggibilità 
all’impianto cocleare. Relativamente agli impianti bilaterali simultanei e sequenziali mancano casi 
di riferimenti in letteratura. L’unico dato a nostra conoscenza presente in letteratura è lo studio di 
Summerfield et al. che evidenzia che gli impianti bilaterali sono meno costo efficaci degli impianti 
monolaterali. Riguardo ai pazienti adulti con sordità prelinguale, la revisione sistematica della 
letteratura ha incluso un solo studio che analizzava anche questa tipologia di pazienti stabilendo 
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come l’impianto cocleare monolaterale sia un intervento costo efficace anche per questo gruppo, ma 
data l’insufficiente numerosità del campione esaminato e la mancanza di altri riferimenti in 
letteratura vi è la necessità per ricerche future di studi su campioni di pazienti di ampia numerosità 
per studiare la costo utilità degli impianti cocleari in pazienti adulti con sordità prelinguale. Dal 
momento che gli studi analizzati considerano solo costi diretti sanitari, a parte un articolo che stima 
anche i costi diretti non sanitari nella componente dei viaggi, futuri studi di valutazione economica 
del costo e della costo efficacia degli impianti cocleari dovrebbero prendere in considerazione le 
altre categorie di costi diretti non sanitari e di costi indiretti. 
Gli articoli disponibili sono in numero esiguo rendendo i risultati poco generalizzabili a contesti 
diversi da quelli specifici esaminati negli studi. Future ricerche attraverso studi di valutazione 
economica sono quindi necessarie per : 
a. Supportare i risultati di costo efficacia degli impianti cocleari negli adulti. 
b. Valutare la costo efficacia degli impianti bilaterali simultanei e sequenziali. 
c. Valutare le componenti dei costi diretti non sanitari e dei costi indiretti oltre che dei costi 
diretti sanitari nelle analisi di costo efficacia.   
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4. La progettazione e conduzione di uno studio primario  
4.1 Introduzione 
 
La metodologia di revisione sistematica della letteratura rappresenta una soluzione per fornire 
stime di costo sociale o di costo efficacia di una tecnologia sanitaria nel caso in cui siano presenti 
evidenze scientifiche sull’argomento in letteratura. Qualora la revisione della letteratura evidenzi 
aree di ricerca non esplorate o in cui lo stato dell’arte non è sufficiente a spiegare il verificarsi di 
alcune condizioni, si rende necessario effettuare la valutazione economica della tecnologia sanitaria 
oggetto di indagine attraverso degli studi primari sulla popolazione interessata dalla tecnologia 
stessa. Tali studi hanno il vantaggio di rilevare direttamente sui pazienti i dati socio demografici, 
economici e di qualità della vita rispondenti all’obiettivo dell’indagine con la metodologia che i 
ricercatori ritengono essere più opportuna.  
Gli studi possono essere censuari o campionari a seconda che esaminino l’intera popolazione in 
studio o campioni rappresentativi della stessa popolazione. Gli studi censuari consentono di ottenere 
delle stime precise dei fenomeni di interesse, ma avendo alti costi di rilevazione e di trattamento dei 
dati il loro utilizzo è molto limitato e si ricorre nella maggior parte dei casi a studi campionari. 
Questi ultimi consentono di diminuire l’onere della rilevazione e di dedicare maggiore attenzione 
alle attività di trattamento e controllo della qualità dei dati. Nel presente capitolo si illustrano la 
metodologia di progettazione di uno studio campionario, essendo il caso più frequentemente 
utilizzato e alcuni casi di studio applicati alle tecnologie sanitarie. 
4.2 Metodologia 
La progettazione e l’esecuzione di un’indagine statistica deve procedere prendendo in 
considerazione diversi aspetti: definizione degli obiettivi, identificazione del campione e disegno 
dello studio, redazione del questionario per la raccolta dei dati, controllo della qualità dei dati, 
valorizzazione economica ed elaborazione dei dati e diffusione dei dati. Di seguito si illustrano le 
fasi della progettazione di uno studio campionario. 
 Definizione degli obiettivi 
La definizione degli obiettivi di uno studio di valutazione economica deve riguardare nel caso di 
studi di costo sociale l’identificazione, la misurazione e la valutazione dei costi di una malattia o di 
una tecnologia sanitaria mentre nel caso di studi di costo efficacia l’identificazione, la misurazione, 
la valutazione e il confronto dei costi e dell’efficacia di tecnologie sanitarie alternative. Gli obiettivi 
possono riguardare anche l’identificazione delle componenti dirette sanitarie e non sanitarie e 
indirette di costo, al fine di valutarne l’incidenza sul costo totale e spiegarne la variabilità. 
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 Identificazione del campione e disegno dello studio 
A seconda degli obiettivi definiti e della descrizione puntuale del fenomeno di interesse, si deve 
identificare la popolazione di riferimento per lo studio. La descrizione della popolazione deve 
includere la specificazione delle condizioni di eleggibilità, ovvero le caratteristiche che determinano 
l’inclusione o l’esclusione dei soggetti. Dalla popolazione di riferimento viene estratta solo una 
parte rappresentativa di pazienti che andrà a costituire il campione oggetto di studio. Perché un 
campione sia rappresentativo di una popolazione occorre che la dimensione del campione sia 
sufficiente e che le procedure di selezione per il disegno dello studio adottato siano appropriate
26
.  
Il disegno dello studio può essere di due tipologie: osservazionale o sperimentale. In generale, 
nel primo caso il ricercatore osserva, senza interferire, la popolazione oggetto di studio registrando 
il verificarsi degli eventi sanitari di interesse e la distribuzione di caratteristiche di esposizione che 
potrebbero essere rilevanti per spiegare l’incidenza della malattia. Negli studi epidemiologici 
sperimentali, il ricercatore confronta la frequenza della malattia in due o più gruppi, dopo aver 
assegnato l’esposizione ai soggetti inseriti nei gruppi studiati. Tra gli studi osservazionali si 
distinguono quelli trasversali e quelli di coorte o longitudinali. Nel caso degli studi trasversali si 
rilevano le unità statistiche raccogliendo le informazioni di interesse riferite a un particolare 
momento o periodo di tempo con lo scopo di stimare le caratteristiche riferite allo stato della 
popolazione oggetto di studio nel momento o nel periodo di interesse. Nel caso di studi di coorte lo 
scopo è misurare l’evoluzione nel tempo delle caratteristiche di interesse ricontattando le unità 
statistiche in vari follow up per analizzarne i cambiamenti. Uno studio sperimentale, come il caso 
dei trial clinici, consiste nel selezionare da un popolazione due o più gruppi di soggetti e assegnare 
l’esposizione al fattore in studio a uno solo dei gruppi, confrontando successivamente gli esiti 
sanitari nei due gruppi. Gli studi di costo sociale sono generalmente condotti attraverso studi 
osservazionali trasversali o di coorte, mentre gli studi di studi di costo efficacia possono anche 
essere disegnati come studi sperimentali.  
Nella fase del disegno dello studio deve essere specificata la prospettiva della valutazione 
economica: della società, del sistema sanitario nazionale, delle strutture di offerta di servizi non 
sanitari, dell’economia nel suo complesso oppure se di una singola componente. 
 Redazione del questionario per la raccolta dei dati 
Il questionario quale strumento per la raccolta dei dati ha l’obiettivo di rilevare i dati di consumo di 
tutte le risorse assorbite direttamente e indirettamente dalla tecnologia sanitaria di interesse, al fine 
                                               
26 Schlesselman Jj, Sample Size Requirements In Cohort And Case-Control Studies Of Disease, American Journal of 
Epidemiology. 1974; 99(6): 381-384; Altman DG, Statistics and ethics in medical research: III. How large a sample? 
BMJ 1980; 281: 1336-1338; Bland JM, Sample size in guidelines trials. Family Practice 2000; 17: S17–S20;  
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di valutare i costi diretti sanitari e non sanitari, e i costi indiretti della stessa. In particolare 
attraverso il questionario devono essere identificate le risorse, devono essere misurate le quantità 
consumate e si devono rilevare i costi unitari. Nel caso di studi di costo efficacia il questionario 
deve rilevare i dati sull’efficacia della tecnologia esaminata. Il questionario deve essere uno 
strumento standardizzato in cui le domande devono essere identiche per tutti i rispondenti, al fine di 
raccogliere informazioni confrontabili fra loro. In generale la realizzazione di un questionario di 
raccolta dati deve prevedere la definizione degli obiettivi e dei temi che interessando l’indagine, 
escludendo quelli che non sono di interesse primario, l’identificazione della lista delle variabili da 
raccogliere rispetto ai temi di interesse identificati e la preparazione di un piano provvisorio delle 
analisi statistiche da compiere per accertarsi che nel questionario siano presenti i contenuti necessari 
allo studio. Nel caso in cui il questionario sia rivolto direttamente ai pazienti, ad esempio per 
rilevare le informazioni sui costi diretti non sanitari e indiretti, la redazione del questionario deve 
prevedere una successione logica dei temi trattati affinché il rispondente inquadri il contesto nel 
quale le domande si collocano. Le domande che richiedono uno sforzo di memoria andrebbero 
collocate verso la metà del questionario per evitare che all’inizio il rispondente non sia ancora 
disponibile a tale impegno e alla fine sia troppo stanco. I quesiti sui temi delicati da affrontare 
andrebbero invece collocati verso la fine per sfruttare la maggiore confidenza e disponibilità 
acquisita. Devono essere predisposte delle domande filtro che permettano di saltare uno o più 
quesiti successivi se sono verificate alcune condizioni. Inoltre deve essere definita la sequenza con 
la quale le domande sono poste, generalmente adottando una successione a imbuto, che preveda di 
passare da domande generali a domande più particolari per facilitare la memoria e l’attenzione del 
rispondente. È consigliabile che le domande formulate siano strutturate prevedendo una serie di 
risposte predefinite con il vantaggio di ridurre i tempi di codifica e registrazione, di aiutare il 
rispondente e di standardizzare la domanda (Fortini, 2000). In allegato al questionario è 
consigliabile fornire un manuale operativo che descriva la modalità di compilazione dello stesso, al 
fine di prevenire e minimizzare gli eventuali errori sistematici o casuali nella raccolta dei dati. Il 
questionario è generalmente redatto in forma cartacea ed elettronica. Il questionario cartaceo viene 
utilizzato durante l’intervista ai pazienti e i dati registrati sono successivamente inseriti nel 
questionario elettronico. Il questionario elettronico è contenuto in un database creato ad hoc con un 
interfaccia user friendly per facilitare l’immissione delle informazioni raccolte nel questionario 
cartaceo. Prima della somministrazione ai pazienti, il questionario deve essere validato dal gruppo 
di professionisti coinvolto nello studio, attraverso un pre-test, al fine di misurarne l’accuratezza e 
precisione, evidenziandone eventuali carenze. La somministrazione del questionario deve essere 
svolta da personale qualificato e preparato. Gli intervistatori rivestono un ruolo attivo nell’invitare il 
paziente a collaborare all’iniziativa e a rispondere a tutte le domande nell’ordine proposto dai 
  79 
ricercatori; tuttavia, data la conoscenza delle ipotesi di lavoro, essi potrebbero avere un’influenza, 
volontaria o inconsapevole, sulle risposte (interviewer bias 
27
). Dati gli influssi positivi e negativi 
che gli intervistatori hanno sulla qualità dei dati ottenuti, questi sono generalmente adeguatamente 
addestrati attraverso un training standardizzato finalizzato alla corretta e uniforme compilazione del 
questionario, assicurando procedure identiche per tutti i soggetti. Gli intervistatori vengono 
generalmente monitorati così da uniformare le modalità di esecuzione del protocollo di studio. Alla 
somministrazione del questionario cartaceo può seguire da parte degli intervistatori l’immissione 
dei dati in un database elettronico creato per la raccolta informatizzata dei dati. Sono in genere gli 
stessi intervistatori ad inserire i dati per evitare possibili errori di trascrizione (ad esempio dovuti ad 
una mancata comprensione della calligrafia) e sono opportunamente addestrati sulla modalità di 
inserimento dei dati nel database 
 Controllo della qualità dei dati 
La fase di controllo della qualità dei dati consiste nell’individuazione e nel trattamento degli 
errori presenti nei dati raccolti. Gli errori possono essere dovuti ad una qualunque delle fasi di 
acquisizione delle informazioni, quali la raccolta, la revisione, la codifica e la registrazione (errori 
non campionari). Gli errori solitamente riscontrabili sono le mancate risposte parziali nel caso in cui 
si riscontrino valori mancanti oppure valori errati quali valori fuori dominio, valori anomali o 
outliers e incompatibilità fra risposte. L’implementazione di questionari elettronici consente in fase 
di registrazione dei dati di prevedere controlli di qualità quali range e coerenza. La correzione degli 
errori prevede che a priori vengano stabilite le condizioni di errore e le azioni da intraprendere. Le 
regole di correzione sono del tipo SE (condizione di errore) ALLORA (condizione di correzione). 
Possono esserci due tipi di correzioni, le cosiddette Self Evident Corrections (SEC) che consistono 
in correzioni automatiche di dati mancanti e incongruenti e i controlli per i dati mancanti, i dati 
illeggibili, per i dati errati o valori non plausibili o fuori range e per dati incongruenti che generano 
una richiesta di chiarimento ai professionisti responsabili della compilazione.  
 Valorizzazione economica ed elaborazione dei dati 
La valorizzazione economica prevede il calcolo dei costi totali sulla base delle informazioni sulle 
quantità e sui costi unitari rilevati dal questionario. Il costo totale di una risorsa sarà dato dal 
prodotto della quantità per il rispettivo costo unitario.  
La valorizzazione dei costi diretti sanitari può essere condotta a seconda del tipo di studio e della 
rilevanza della componente di costo studiata con un approccio di micro costing o di gross costing. Il 
                                               
27 Il bias dell’intervistatore o interviewer bias si verifica quando l’intervistatore tende a indirizzare e a interpretare le 
risposte ottenute dagli intervistati, nel modo che ritiene più coerente alle proprie convinzioni. 
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micro costing prevede che la stima del costo di ogni servizio o prestazione avvenga sommando il 
costo di ogni singolo fattore produttivo che contribuisce alla produzione ed erogazione del servizio 
o prestazione (Tarricone, 2004). Ad esempio se la prestazione è la sala operatoria, il costo della sala 
operatoria sarà il risultato della somma del costo del personale impiegato, dei cespiti ammortizzati, 
del materiale monouso e pluriuso usato, dei farmaci impiegati e delle utenze. In questo caso 
l’approccio è di tipo bottom-up dal basso verso l’alto, identificando e misurando il consumo dei 
fattori produttivi (input) che hanno contribuito alla produzione della prestazione (output). Viceversa 
con l’approccio gross costing la stima del costo del servizio o prestazione avviene dall’alto 
(approccio top down) ripartendo i costi totali dell’unità erogatrice per il numero di prestazioni 
erogate in un determinato periodo (Tarricone, 2004). Nel caso esemplificativo della sala operatoria, 
il costo della sala operatoria sarà stimato dividendo il costo annuo del comparto operatorio per il 
numero di interventi effettuati in un anno. L’approccio micro costing è considerato il gold standard 
della valutazione dei costi nelle analisi economiche per il livello di accuratezza che consente di 
raggiungere.  
La valorizzazione dei costi indiretti riguarda la stima delle perdite di produttività del paziente o 
del caregiver a causa della malattia in termini di tempo lavorativo perduto. La stima delle perdite di 
produttività si basa sulla teoria del capitale umano secondo la quale il tempo lavorativo perduto 
viene valorizzato in base al reddito atteso. Nel caso di persone che svolgono un lavori al di fuori del 
mercato, quali ad esempio le casalinghe, la loro perdita di produttività viene valutata seguendo 
l’approccio del valore di rimpiazzo, attribuendo loro un valore di mercato di una figura 
professionale che svolge le medesime attività (per es. collaboratrice domestica).  
La valorizzazione dell’assistenza informale quale componente dei costi diretti non sanitari 
avviene in base al reddito che si sarebbe dovuto corrispondere a un assistente professionista per 
acquistare un servizio simile nel mercato. 
La sintesi statistica delle informazioni prevede che i dati di costo siano espressi come costi medi 
annui per paziente
28
. L’analisi dei dati deve prevedere la conduzione di analisi preliminari mediante 
statistiche descrittive, la conduzione di analisi esplorative per l’individuazione di assunzioni 
plausibili sui dati, l’uso di test di adattamento finalizzati a valutare l’appropriatezza di distribuzioni 
teoriche nell’adattamento ai dati e l’uso di metodi di rappresentazione grafica. Deve inoltre essere 
previsto l’uso di metodi robusti per la stima dei parametri, l’applicazione di tecniche diagnostiche 
                                               
28 “Reporting of descriptive information is an important part of a statistical investigation and should precede analysis. 
For cost data, the crucial information is the arithmetic mean—that is, the simple average cost. This is because policy 
makers, purchasers, and providers need to know the total cost of implementing the treatment. This total cost is 
estimated as the arithmetic mean cost in the trial, multiplied by the number of patients to be treated. Measures other 
than the arithmetic mean (such as the median, mode, or geometric mean) cannot provide an estimate of total cost. The 
fact that the distribution of costs is often highly skewed does not imply that the use of the arithmetic mean is 
inappropriate.‖ (Barber JA, Thompson SG, .Analysis and interpretation of cost data in randomised controlled trials: 
review of published studies.BMJ1998; 317:1195–1200.). 
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della regressione e la valutazione della bontà di adattamento dei dati (Fortini, 2000). La procedura 
di attualizzazione deve essere prevista nel caso in cui i costi si manifestino in tempi diversi per 
riportarli allo stesso momento temporale e procedere quindi al confronto dei dati. Per attualizzare i 
dati di costo si applica un tasso di sconto che generalmente varia dal 3% al 5% ai dati di costo. La 
robustezza dei riusltati dell’analisi economica nei casi di incertezza può essere testata attraverso le 
analisi di sensibilità. L’obiettivo dell’analisi di sensibilità è valutare quanto i risultati di una 
valutazione economica siano sensibili alla variazione di specifiche ipotesi o al valore di alcuni 
specifici dati. Le fasi dell’analisi prevedono l’identificazione delle variabili “incerte”, quali i dati di 
efficacia, di costo e le assunzioni adottate, la specificazione dell’intervallo plausibile e il ricalcolo 
dei risultati dello studio negli intervalli identificati (Drummond et al., 1998 e Tarricone, 2004). 
 Diffusione dei dati 
La fase di diffusione dei risultati dello studio deve prevedere l’illustrazione della metodologia 
adottata e la presentazione delle elaborazioni statistiche svolte perseguendo obiettivi di accessibilità 
e chiarezza, confrontabilità e coerenza. I dati possono essere divulgati attraverso pubblicazioni, 
convegni o seminari.  
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4.3 Applicazione: il costo sociale dell’artrite reumatoide 
4.3.1 Razionale dello studio 
Nel Mondo si stima che l’artrite reumatoide abbia una prevalenza intorno allo 0,3 – 1,0%, con 
una frequenza maggiore nelle donne rispetto agli uomini, Tabella 4.1.  
Tabella 4.1: Prevalenza (per 100 persone) dell’artrite reumatoide stimati in letteratura internazionale 
Paese* Età (anni) Totale Maschi Femmine Autore, Anno 
USA ≥ 35 1,07 0,74 1,37 Gabriel et al., 1999 
 USA ≥ 18 0,60   Helmick et al., 2008 
Cina ≥ 16 0,35   Lau et al., 1993 
Cina ≥ 16 0,28 0,14 0,41 Dai et al., 2003 
Irlanda - 0,50   Power et al., 1999 
Gran Bretagna ≥ 16 0,85 0,44 1,12 Symmons et al., 2002 
Norvegia 20-79 0,44 0,19 0,67 Kvien et al., 1997 
Norvegia ≥ 20 0,43 0,27 0,58 Riise et al., 2000 
Finlandia ≥ 16 0,80 0,61 1,0 Hakala et al., 1993 
Svezia 20-74 0,51   Simmonson et al., 1999 
Danimarca - 0,90   Abdel-Nasser et al., 1997 
ex-Jugoslavia ≥ 20 0,18 0,09 0,29 Stojakovich et al.,1998 
Grecia ≥ 16 0,35 0,19 0,45 Drosos et al., 1997 
Grecia - 0,70   Andrianakos et al., 2003 
Turchia ≥ 20 0,36 0,15 0,77 Akar et al., 2004 
Bulgaria - 0,90   Abdel-Nasser et al., 1997 
Spagna ≥ 20 0,50 0,2 0,8 Carmona et al., 2002 
Francia ≥ 18 0,50 0,24 0,76 Saraux et al., 1999 
Francia ≥ 18 0,31 0,09 0,51 Guillemin et al., 2005 
* Si veda la Tabella 4.2 per i dati italiani 
Fonte: nostra elaborazione 
 
In generale le stime di prevalenza presenti in letteratura variano molto da studio a studio a causa 
dei diversi disegni adottati, delle popolazioni analizzate e delle metodologie di calcolo applicate.  
Negli Stati Uniti la prevalenza dell’artrite reumatoide varia nella popolazione caucasica da 
0,60% a 1,07%. Secondo lo studio di Helmick et al. del 2008, negli USA 1.293.000 persone di età 
maggiore di 18 anni era affetto da artrite reumatoide nel 2005 con una prevalenza dello 0,6% che 
rispetto ai 2.100.000 malati stimati nel 1990 rileva una diminuzione confermata nel resto del Mondo 
della malattia, in parte dovuta anche alla definizione più restrittiva della patologia. Lo studio 
americano di Gabriel et al. del 1999 rileva che la prevalenza dell’artrite reumatoide nelle donne è 
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circa due il doppio di quella degli uomini (rispettivamente 1.367 per 100.000 persone versus 736 
per 100.000). 
Nell’Unione Europea, i rapporti sulla salute indicano che le malattie muscoloscheletriche, delle 
quali le artriti sono una parte preminente, interessano il 50% della popolazione
29
. In Europa la 
prevalenza dell’artrite reumatoide varia da 0,18% nei Paesi dell’ex Jugoslavia e 0,31 % in Francia a 
0,85% in Gran Bretagna e 0,90% in Danimarca e Bulgaria. 
In Italia la prevalenza dell’artrite reumatoide nella popolazione generale si stima vari da 0,31 per 
100 abitanti (Cerra et al., 2009), 0,33 per 100 abitanti (Cimmino et al., 1998), 0,46% (Marotto et al., 
2005, Salaffi et al., 2005) e 0,70% (Osservatorio Sanità e Salute, 2008), Tabella 4.2.  
Tabella 4.2: Prevalenza per 100 persone dell’artrite reumatoide stimata dalla letteratura in Italia 
Campione Totale Maschi Femmine Autore, Anno 
Campione di pazienti con artrite reumatoide nel 1991-
1992 di età ≥ 16 anni residente in Chiavari, Liguria.  
0,33 0,13 0,51 Cimmino et al., 1998 
Popolazione residente nel 2002-2003 di età ≥ 18 anni in 
Tempio Pausania, Sardegna.  
0,46 0,19 0,73 Marotto et al., 2005 
Campione di pazienti con artrite reumatoide nel 2004 di 
età ≥ 18 anni residente nelle Marche 
0,46   Salaffi et al., 2005 
Stima del numero di malati in Italia e per Regione. 0,70   
Osservatorio Sanità e Salute 
2008 
Campione rappresentativo di pazienti con artrite 
reumatoide nel 2007 nella provincia di Pavia, 
Lombardia 
0,31   Cerra et al., 2009 
Fonte: nostra elaborazione 
Dal momento che in Italia le stime di prevalenza della malattia sono poche e variano da studio a 
studio a causa dei diversi campioni e settings analizzati, nel 2006 è stato condotto uno studio
30
 
epidemiologico sull’artrite reumatoide per fornire una stima della prevalenza della malattia nella 
Provincia di Pisa. Nell’ambito dell’indagine è stata effettuata un’analisi dei costi diretti e indiretti 
della malattia che viene esposta quale applicazione della metodologia di analisi di costo sociale.  
  
                                               
29 http://www.epicentro.iss.it/problemi/artriti/epid.asp 
30 Autori dello studio sono Dr.ssa Alessandra Della Rossa, Dr.ssa Rossella Neri, Dr.ssa Rosaria Talarico, Dr.ssa Marica 
Doveri, Dr.ssa Arianna Consensi, Dr. Stefano Salvadori, Dr.ssa Valentina Lorenzoni, Prof. Giuseppe Turchetti, Dr.ssa 
Stefania Bellelli, Prof. Massimiliano Cazzato, Dr.ssa Laura Bazzichi, Dr. Paolo Monicelli, Dr. Stefano Moscardini e 
Prof. Stefano Bombardieri. 
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4.3.2 Obiettivi 
Lo studio è stato condotto al fine di: 1) stimare la prevalenza dell’artrite reumatoide nella 
provincia di Pisa, la sua presentazione clinica e le modalità terapeutiche; 2) valutare l’impatto 
economico della malattia in termini di costi diretti sanitari, non sanitari e indiretti. 
4.3.3 Protocollo dello studio 
 Identificazione del campione di pazienti e disegno dello studio 
Lo studio di prevalenza ha esaminato un campione rappresentativo di pazienti assistiti dei medici 
di medicina generale della provincia di Pisa con diagnosi di artrite reumatoide confermata da uno 
specialista reumatologo nel 2006.  
Dal registro toscano dei medici di medicina generale è stato estratto un campione casuale di 
medici stratificato a seconda della dimensione del comune di appartenenza, l’utilizzo del computer 
durante l’attività clinica e l’età del medico come proxy dell’anzianità di servizio. In ogni strato i 
medici di medicina generale sono stati estratti casualmente con una probabilità proporzionale al 
numero di popolazione assegnata. A ogni medico di medicina generale incluso nel campione è stato 
richiesto di compilare un questionario relativo ai pazienti in carico affetti da artrite reumatoide per 
registrare i dati demografici e clinici, quali la presenza e il numero di comorbidità e le terapie 
assunte. Ogni paziente con diagnosi di artrite reumatoide formulata dal medico di medicina generale 
è stato invitato a recarsi al Centro di Reumatologia dell’Università di Pisa, dove lo specialista 
reumatologo ha confermato o smentito la diagnosi di malattia, in accordo con i criteri ACR. Alla 
fine del processo di campionamento sono stati selezionati 19 medici di medicina generale di Pisa e 
Provincia, ciascuno con un numero medio di pazienti pari a 1.300. I medici hanno giudicato affetti 
da artrite reumatoide 90 pazienti di cui 56 hanno accettato di recarsi al Centro di Reumatologia. 
Dopo la visita con lo specialista reumatologo 34 pazienti hanno ricevuto conferma della malattia.  
 Redazione del questionario per la raccolta dei dati 
Ai pazienti con diagnosi confermata e ai reumatologi è stata somministrata una sezione clinica 
ed economica del questionario per rilevare il costo medio annuo di un paziente affetto da tale 
patologia in termini di costi diretti sanitari e non sanitari e di costi indiretti. Al fine di valutare il 
peso economico dell’AR è stata adottata una prospettiva sociale e l’approccio cost of illness è stato 
usato per stimare i costi diretti e indiretti attribuibili alla malattia per i pazienti con diagnosi 
confermata di artrite reumatoide attraverso il metodo bottom-up. Le informazioni raccolte nella 
sezione clinica ed economica del questionario somministrato ai pazienti sono state utilizzate per 
quantificare il numero di risorse assorbite dalla malattia in termini di numero di visite effettuate, 
  85 
trattamenti farmacologici assunti, necessità di aiuto domestico e perdita di produttività. Le 
informazioni economiche raccolte dal questionario si riferivano ai 12 mesi precedenti la 
compilazione. 
 Valorizzazione economica ed elaborazione dei dati 
I costi diretti sanitari dell’AR sono stati stimati attraverso la valorizzazione delle visite 
specialistiche reumatologiche e delle terapie farmacologiche, i costi diretti non sanitari mediante 
l’aiuto domestico di cui necessitano i pazienti a causa della malattia e i costi indiretti tramite le 
perdite di produttività del paziente e del caregiver principale ossia le giornate di lavoro perdute dal 
paziente per la malattia e le giornate di lavoro perdute dai familiari per l’assistenza ai pazienti.  
Le visite specialistiche sono state valorizzate attraverso la tariffa minima di una visita 
specialistica reumatologica in intramoenia. Le informazioni circa le terapie farmacologiche assunte 
dal paziente quali il nome commerciale del farmaco e la posologia sono state raccolte dal 
questionario e valorizzate attraverso i prezzi di vendita al pubblico. Il costo dei trattamenti 
farmacologici per paziente per anno è stato calcolato moltiplicando il dosaggio giornaliero in mg di 
principio attivo del farmaco per il costo in mg del farmaco per il numero di giorni di trattamento 
nell’anno di riferimento. Indicando con m la tipologia di farmaco, con i il paziente, con DDDrugmi 
il dosaggio giornaliero (daily dosage) del farmaco m per l’i-esimo paziente, con UCDrugm l’unità di 
costo del farmaco m e con TDDrugmi il numero di giorni di trattamento con il farmaco m per l’i-
esimo paziente, si ha che il costo totale del trattamento farmacologico è dato da:  
 DDDrug mi × UCDrug m × TDDrug mi  
I farmaci sono stati stratificati in due gruppi, corticosteroidi e DMARD (Disease-Modifying 
Antirheumatic Drugs) e farmaci biologici anti-TNF a seconda della classe di rimborso dei farmaci, 
rispettivamente la classe A, farmaci rimborsati dal SSN e la classe H, farmaci utilizzati in ambito 
ospedalierio.  
La componente non sanitaria dei costi diretti è stata considerata come l’aiuto domestico fornito 
al paziente a causa della malattia. Le ore di lavoro richieste per la pulizia della casa, la preparazione 
dei pasti, la spesa e i lavori domestici nel corso dei 12 mesi precedenti sono state moltiplicate per lo 
stipendio orario medio di un collaboratore domestico basato sul Contratto Collettivo Nazionale di 
Lavoro di Colf o Badanti (CCNL 2007). I costi indiretti sono stati determinati attraverso il metodo 
del capitale umano. La perdita di produttività dei pazienti lavoratori e dei caregivers è stata misurata 
moltiplicando le ore di lavoro perse a causa della malattia per sottoporsi a visite specialistiche per lo 
stipendio orario medio di un lavoratore secondo le stime fornite dall’ISTAT (ISTAT 2008). La 
perdita di produttività di pazienti e caregivers non lavoratori, quali casalinghe e pensionati, è stata 
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valorizzata attraverso il costo di rimpiazzo attribuendo il valore di mercato di una figura 
professionale che svolge le medesime attività, in questo caso una collaboratrice domestica.  
I dati di costo sono presentati come costi medi annui per paziente in Euro 2011.  
Il campione è costituito da 34 pazienti con diagnosi di AR confermata (68% donne, 32% uomini) 
di età media 67 anni nella provincia di Pisa nel 2006.  
La prevalenza stimata di artrite reumatoide confermata è pari a 0,51 per 100 persone (0,14 per i 
maschi e 0,63 per le femmine).  
Il costo medio annuo per paziente con artrite reumatoide stimato risulta pari a 6.365 Euro di cui 
il 38% rappresentato dai costi diretti sanitari per un importo di 2.374 Euro comprensivo di farmaci e 
visite, il 59% dai costi diretti non sanitari nella componente dell’assistenza informale per un valore 
di 3.779 Euro e il 3% dai costi indiretti per 212 Euro, Tabella 4.3. 
Tabella 4.3: Costo medio annuo per paziente e per componente di costo analizzata dallo studio di costo sociale 
dell’AR nella provincia di Pisa, Euro 2011 
 
Voci di costo Euro % 
Costi diretti sanitari 2.374 38% 
Farmaci 2.212 35% 
Visite 161 3% 
   
Costi diretti non sanitari 3.779 59% 
Assistenza informale 3.779 59% 
   
Costi indiretti 212 3% 
Mancati redditi da lavoro dei pazienti 112 2% 
Mancati redditi da lavoro dei caregivers 100 1% 
Costo totale 6.365 100% 
Fonte: Della Rossa et al., 2010 
Lo studio non valorizza alcune componenti di costo dirette sanitarie importanti come le 
ospedalizzazioni, i day-hospital, gli esami diagnostici e la terapia riabilitativa e tra i costi diretti non 
sanitari non valorizza le spese di trasporto. Lo studio stima il costo della terapia farmacologica con 
l’utilizzo dei farmaci biologici che in Italia solo lo studio di Cerra stimava essere pari a 2.074 Euro 
(Cerra et al., 2009) e rivela come il peso della malattia sia supportato principalmente dal paziente e 
dai suoi familiari con un costi dell’assistenza informale pari a 3.779 Euro, in accordo con la 
letteratura (Leardini et al., 2002, Censis et al. 2008). 
Diffusione dei dati 
Lo studio è stato oggetto di pubblicazione sulla rivista Clinical Rheumatology nel 2010 (Della 
Rossa, A., Neri, R., Talarico, R., Doveri, M., Consensi, A., Salvadori, S., Lorenzoni, V., Turchetti, 
G., Bellelli, S., Cazzato, M., Bazzichi, L., Monicelli, P., Moscardini, S. and Bombardieri, S. (2010). 
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Diagnosis and referral of rheumatoid arthritis by primary care physician: results of a pilot study on 
the city of Pisa, Italy. Clin Rheumatol, 29(1): 71-81). 
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4.4 Applicazione: il costo della chirurgia bariatrica 
4.4.1 Razionale dello studio 
L’Organizzazione Mondiale della Sanità definisce l’obesità come una vera e propria epidemia 
(globesity) estesa a tutta la Regione Europea. “In molti Paesi europei più della metà della 
popolazione adulta si trova al di sopra della soglia di “sovrappeso” e circa il 20-30% degli individui 
adulti rientra nella categoria degli obesi (“clinically obese”). Il sovrappeso rappresenta un fattore di 
rischio per diverse malattie come il diabete mellito, le malattie cardiovascolari, l’ictus, l’infarto 
miocardico e i tumori”31. Per garantire una definizione uniforme della condizione di sovrappeso ed 
obesità è stata adottata una classificazione internazionale basata sull’indice di massa corporea Body 
Mass Index (BMI) che mette in relazione il peso/altezza². Il sovrappeso è definito con BMI tra 25 e 
29,9, mentre sono definiti Obesità di I, II e III grado quei valori di BMI compresi rispettivamente, 
fra 30 e 34,9, fra 35,0 e 39,9 e maggiori di 40. 
Secondo i dati forniti dall’OMS, globalmente nel 2008, 200 milioni di uomini adulti e circa 300 
milioni di donne adulte erano obesi. La prevalenza complessiva di adulti sovrappeso ed obesi sta 
rapidamente aumentando nella maggior parte dei Paesi. Negli Stati Uniti, le ultime stime rivelano 
come nel 2007/2008 la prevalenza dell’obesità superava il 30%: il 32,2 % tra gli uomini e il 35,5% 
tra le donne, come riportato dall’International Association for the Study of Obesity (IASO)32. In 
Europa il 17,2% degli adulti è obeso pari a 68.5 milioni di persone. La prevalenza dell’obesità varia 
tra Paesi Europei e all’interno di ogni Paese tra uomini e donne: dal 7% in Svezia al 24,3% in Malta 
tra gli uomini e dal 7,5% in Svezia al 23,2% in Inghilterra tra le donne. Tra i Paesi Europei l’Italia è 
caratterizzata da una prevalenza complessiva di sovrappeso ed obesità più bassa. Dalle interviste 
dell’indagine Multiscopo dell’Istat “Aspetti della vita quotidiana. Anno 2009”, emerge come in 
Italia nel periodo 2001-2009 sia aumentata la percentuale di coloro che sono obesi dall’8,5% nel 
2001 al 10,3% nel 2009. La quota di popolazione in condizione di eccesso ponderale cresce al 
crescere dell’età, passando dal 19% tra i 18 e i 24 anni a oltre il 60% tra i 55 e i 74 anni, per poi 
diminuire lievemente nelle età più anziane (55,9% tra le persone con più di 75 anni). Le condizioni 
di obesità sono più diffuse tra gli uomini che tra le donne: l’11,3% è obeso rispetto al 9,3% delle 
donne. A livello territoriale si osserva che la condizione di sovrappeso e obesità è più diffusa nel 
Sud (50,9%), in particolare in Molise (51,6%), Campania (51,8%) e Calabria (51,4%).  
I dati sulla crescente prevalenza dell’obesità nei paesi industrializzati riflettono l’importante 
impatto economico che questa “epidemia” ha sulla spesa sanitaria. L’obesità impone infatti un 
aumento di tutte le categorie di costo che definiscono il cost of illness, quali i costi diretti sanitari e 
                                               
31 The European health report 2005. Public health action for healthier children and populations, 2005. 
32 http://www.iaso.org/  
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non sanitari e i costi indiretti. Dai risultati di una revisione sistematica della letteratura sul costo 
sociale dell’obesità33 è emerso come la spesa sanitaria pro capite media annua sia di circa 3.255 
Euro per paziente obeso (Thorpe et al., 2004). La spesa sanitaria e il costo dovuto all’assenteismo 
pro capite aumenta a seconda della gravità dell’obesità da 355 Euro (obesità di I grado) a 930 Euro 
(obesità di II grado) a 1.556 Euro (obesità di III grado) in media all’anno per un paziente obeso di 
sesso maschile e da 1.053 Euro (obesità di I grado) a 1.907 (obesità di II grado) a 1.661 Euro 
(obesità di III grado) in media all’anno per un paziente obeso di sesso femminile (Finkelstein et al.) 
Il costo per l’assenteismo e la riduzione della capacità produttiva causato dall’obesità sia pari a 
9.4 miliardi di Euro negli USA nel 2002 pari al 0,10% del PIL, Ricci et al, 2005. Solo l’assenteismo 
lavorativo causato dall’obesità costa da 3 miliardi di Euro (Ricci et al, 2005) a 3.3 miliardi di Euro 
(Cawley et al., 2007) negli USA pari al 0,03% del PIL; altre stime valutano che un’azienda con 
1.000 impiegati spende in media in un anno 65.622 Euro per l’assenteismo dei propri dipendenti 
causato dall’obesità. Studi Europei (Schmid et al., 2005 and Borg et al., 2005) stimano come il 
costo totale dell’obesità inclusi i costi diretti sanitari e non sanitari sia pari a 1.015 milioni di Euro 
in Svizzera nel 2001 (pari al 0,31% del PIL) e l’eccesso di costo dovuto all’obesità sia pari a 538 
milioni di Euro in Svezia nel 2003 (pari al 0,21% del PIL). In Italia è stato stimato un costo diretto e 
indiretto medio annuo di 1.834 Euro per paziente obeso nel 2001 (Belisari et al., 2002). 
I modelli di intervento per l’obesità possono essere il trattamento dietetico, l’attività fisica, la 
terapia comportamentale, il trattamento farmaceutico e le terapie chirurgiche. Il trattamento 
chirurgico è appropriato per gli individui con BMI superiore a 40, BMI tra 35 e 40 con comorbidità. 
Le tipologie di interventi chirurgici sono le seguenti: 
 Interventi di restrizione gastrica che agiscono riducendo la quantità di cibo introdotto senza 
modificare i processi di digestione e assorbimento del cibo. Appartengono a questa categoria le 
gastroplastiche verticali e i bendaggi gastrici.  
 Interventi di riduzione dell’assorbimento intestinale (malassorbitivi) che agiscono sui 
processi della digestione riducendo l’assorbimento del cibo. Appartengono a questa categoria la 
diversione bilio – pancreatica, il bypass bilio – intestinale.  
 Bypass Gastrici che agiscono anch’essi limitando la quantità di cibo introdotta, ma possono 
avere una componente di riduzione dell’assorbimento intestinale.  
 Sleeve Gastrectomy che è intervento anatomicamente non reversibile e prevede la riduzione 
di quella parte di stomaco che produce l’ormone grelina, che contribuisce a determinare la 
sensazione di fame. Il meccanismo d’azione non è quindi solamente di restrizione del volume 
(restrittivo), ma più complesso e su più fronti (misto). 
                                               
33 Autori dello studio sono Prof. Giuseppe Turchetti, Dr.ssa Stefania Bellelli, Dr. Stefano Marchetti e Dr.ssa Ilaria Palla. 
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In Italia come nel resto del Mondo si osserva un numero crescente di interventi di chirurgia 
bariatrica. Nel 2008 sono stati eseguiti oltre 5.000 interventi di chirurgia bariatrica, Figura 4.1. 
Figura 4.1: Numero di interventi di chirurgia bariatrica per procedura 
 
Fonte: Sicob, 2010 
Dalla letteratura emerge che la chirurgia bariatrica per il trattamento dell’obesità grave è 
associata a una perdita di peso a lungo termine e a una diminuita mortalità generale
34
. Paragonando 
i risultati a lungo termine della chirurgia bariatrica si osserva come nei pazienti operati si 
riscontrino una minore incidenza di comorbidità rispetto ai pazienti non operati (cancro: 2,0% 
versus 8,5%, patologie cardiovascolari: 4,7% versus 26,7%, disturbi endocrinologici: 9,5% versus 
27,3%, muscolo scheletrici: 83% versus 11,9%, psichiatrici: 4,4% versus 8,2% e respiratori: 2,7% 
versus 11,4%) e una minore mortalità (0,68% versus 6,17%) (Christou et al., 2004)
35
. Dallo 
Swedish Obesity Study, uno studio che compara l’outcome di un gruppo di pazienti obesi trattati con 
tecniche chirurgiche con l’outcome di un gruppo di pazienti in trattamento medico, emerge che 
nell’arco di 10 anni i pazienti chirurgici hanno un calo del peso del 16,1% mentre nei pazienti del 
gruppo di controllo si assisteva ad un aumento del peso del 1,6% rispetto al peso iniziale. Dallo 
studio canadese di Sampalis et al., 2004, emerge come i costi sostenuti per l’ospedalizzazione sono 
più alti nel gruppo di pazienti sottoposto alla chirurgia nel primo anno post intervento ma 
                                               
34 Sjöström L et al., Effects of Bariatric Surgery on Mortality in Swedish Obese Subjects, N Engl J Med. 2007; 
357(8):741-52. 
35 Christou NV et al., Surgery decreases long-term mortality, morbidity, and health care use in morbidly obese patients. 
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successivamente vengano ammortizzati dopo 3,5 anni di follow up. Dopo 5 anni, i costi per 1.000 





La prevalenza nella popolazione di soggetti obesi ed in sovrappeso rappresenta un’emergenza 
sanitaria non solo per i rischi per lo stato di salute e per la qualità della vita, ma anche per l’impatto 
che tale patologia potrà avere nell’immediato futuro sulla sostenibilità del sistema sanitario. 
Adottando quindi una prospettiva sociale, è stato condotto un progetto di ricerca sulla chirurgia 
bariatrica denominato “Chirurgia Bariatrica: la valutazione economica”37 che si propone di: 
- quantificare, partendo dai dati presenti nella letteratura scientifica internazionale, il costo 
sociale dell’obesità, cioè il “peso per la società” della patologia e valutare l’efficacia clinica e la 
costo efficacia degli interventi di chirurgia bariatrica; 
- valutare il percorso diagnostico-terapeutico del paziente obeso in Toscana e in 
Lombardia e stimare i costi diretti, indiretti e la qualità della vita del paziente obeso sottoposto a 
trattamento chirurgico. 
Per conseguire gli obiettivi illustrati, il progetto è stato articolato in due steps presentati di 
seguito. 
Tabella 4.4: le fasi, gli obiettivi e la metodologia del progetto ―Chirurgia Bariatrica: la valutazione economica‖ 
Fasi del 
progetto 
Obiettivi Metodologia  
Primo Step 
Stimare il costo sociale dell’obesità 
Revisione sistematica della 
letteratura  
Valutare gli interventi di chirurgia bariatrica in termini di 
efficacia clinica (clinical effectiveness) e di costo efficacia (cost 
effectiveness) 
Revisione sistematica della 
letteratura 
Valutare il cost of illness dell’obesità in Italia, in Toscana e in 
Lombardia 
Esercizio di stima 
Secondo Step 
Identificare ed analizzare il percorso diagnostico-terapeutico del 
paziente obeso in alcuni centri di chirurgia bariatrica in Toscana 
e in Lombardia. 
Realizzare un confronto in termini di organizzazione, costi e 
criticità tra i modelli organizzativi delle due Regioni. 
Analisi del percorso 
diagnostico-terapeutico 
Rilevare i costi diretti, indiretti e la qualità della vita del paziente 
sottoposto ad intervento chirurgico in Toscana e in Lombardia 
Studio campionario 
prospettico 
Fonte: nostra elaborazione 
 
                                               
36 Sampalis JS et al., The impact of weight reduction surgery on health care costs in morbidly obese patients, Obesity 
Surgery 2004; 14: 939-947. 
37 Il progetto è coordinato da Prof. Giuseppe Turchetti. Autori del progetto sono Prof. Giuseppe Turchetti, Dr.ssa 
Stefania Bellelli, Dr.ssa Ilaria Palla e Dr.ssa Francesca Pierotti. 
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Nella presente tesi si espone il protocollo dello studio campionario prospettico multicentrico sui 
costi della chirurgia bariatrica quale esempio di disegno e metodologia di studio con dati originali 
per la rilevazione dei costi di tecnologie sanitarie.  
L’obiettivo dello studio è quello di quantificare i costi diretti sanitari, non sanitari e i costi 
indiretti delle procedure chirurgiche più diffuse in Italia in un campione rappresentativo di pazienti 
obesi e di rilevare i dati sulla qualità della vita dei pazienti prima e dopo l’intervento.  
Per stimare i costi delle tre tecniche chirurgiche si è scelto di adottare l’approccio bottom-up 
identificando puntualmente e successivamente aggregando le varie componenti di costo per singolo 
paziente. La stima del costo di ogni prestazione avviene attraverso l’identificazione e la misurazione 
del consumo e dei fattori produttivi, input, che hanno contribuito alla produzione della prestazione, 
output (detto approccio analitico del micro-costing).  
Per ogni categoria di costo la valutazione economica con l’approccio micro-costing consiste in: 
- Identificare le risorse e misurare le quantità consumate (attraverso il questionario di 
raccolta dei dati). 
- Rilevare i costi unitari e valorizzare economicamente le risorse. 
- Aggregare le componenti di costo per paziente e per tecnica chirurgica. 
4.4.3 Protocollo dello studio 
Lo studio ha seguito le seguenti fasi: individuazione del campione di pazienti e disegno dello 
studio, redazione del questionario per la raccolta dati e creazione di una piattaforma online per 
l’inserimento dei dati dei pazienti, arruolamento dei pazienti e somministrazione del questionario, 
follow-up dei pazienti, controllo della qualità dei dati, valorizzazione dei dati di costo, elaborazione 
dei dati e diffusione dei risultati.  
 Individuazione del campione di pazienti e disegno dello studio 
Il campione di pazienti obesi arruolati nello studio è costituito dai soggetti trattati 
chirurgicamente in 6 distinti Centri di eccellenza della Toscana e della Lombardia. I Centri 
considerati sono: 
- Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana, Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi 
(Firenze) e Casa di Cura Leonardo (Sovigliana Vinci) in Toscana. 
- Ospedale Maggiore Policlinico Mangiagalli e Regina Elena di Milano, Ospedale Fornaroli 
di Legnano (presidio di Magenta) e IRCCS Multimedica di Sesto San Giovanni in Lombardia. 
Di seguito si fornisce una breve descrizione dei centri coinvolti nello studio
38
. 
                                               
38 Tratta dal report “Il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale del paziente obeso trattato chirurgicamente” 
redatto da Prof. Giuseppe Turchetti, Dr.ssa Ilaria Palla e Dr.ssa Francesca Pierotti, (Scuola Superiore Sant’Anna) e 
Prof.ssa Rosanna Tarricone, Dr.ssa Oriana Ciani e Dr. Patrizio Armeni, (Università Bocconi). 
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Centri Toscani 
L’ ”U.O.S. Chirurgia dell’Obesità” dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana si inserisce 
all’interno dell’attività interdipartimentale che coinvolge soprattutto il Dipartimento ad Attività 
Integrate di Endocrinologia e Malattie Metaboliche con il contributo delle varie Unità Operative che 
gravitano intorno al percorso del paziente obeso e che vengono attivate al bisogno. Il Centro di 
Chirurgia dell’Obesità dispone di 8 posti letto all’interno dell’ U.O. Chirurgia IV che afferisce al 
Dipartimento di Gastroenterologia e di 2 posti letto in terapia sub intensiva in uso esclusivo. 
La “S.O.D. Chirurgia Bariatrica e Metabolica” dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi 
fa parte del Centro Multidisciplinare per la Terapia dell’Obesità, Centro di Riferimento della 
Regione Toscana dal 2000. Il Centro, struttura dipartimentale, afferisce alla Chirurgia Generale. La 
S.O.D. non dispone di personale, posti letto e sala operatoria propri ma di un letto operatorio e di 
devices dedicati all’interno della sala della Chirurgia Generale. 
La Casa di Cura Leonardo, struttura accreditata presso il Sistema Sanitario Nazionale, dispone 
di 60 posti letto di cui 30 dedicati alla chirurgia generale tra cui la chirurgia bariatrica e 30 
distribuiti tra ortopedia, ginecologia e urologia. Al suo interno è collocato il “Centro per la Cura 
dell’Obesità Grave” che dispone di strutture e attrezzature dedicate al paziente obeso. Attualmente, 
viene utilizzata la sala operatoria delle altre specialità chirurgiche con attrezzatura e strumentazione 
dedicata alla bariatrica ma è prevista la realizzazione di una sala operatoria riservata a questo tipo di 
chirurgia. Presso il Centro è presente una stanza per “grandi obesi” con un letto e una poltrona 
bariatrica; tutte le stanze della degenza possono accogliere il paziente bariatrico.  
Centri Lombardi 
L’Ospedale Maggiore Policlinico Mangiagalli e Regina Elena di Milano dispone 
complessivamente di 876 posti letto, per un totale di 35.772 dimessi (anno 2008). La chirurgia 
bariatrica è situata all’interno del Dipartimento di Chirurgia e afferisce all’UO di Chirurgia 
Generale. A livello di dotazione specifica, la chirurgia bariatrica dispone di un letto operatorio che 
porta fino a 350 kg. In radiologia, è stato acquistato un lettino in grado di sopportare pesi più elevati 
della norma. Inoltre, sono disponibili anche i letti di degenza per obesi: nello specifico, due che 
sopportano oltre i 150 Kg e due che sopportano oltre i 200 kg. Anche in terapia intensiva c’è un 
letto per gli obesi. Infine, la struttura è dotata di un sollevatore e di barelle di trasporto adeguate. Si 
tratta di strutture necessarie per la chirurgia bariatrica ma che sono condivise anche dagli altri 
pazienti. 
L’AO Ospedale Civile-Legnano ha 1.155 posti letto e nel 2008 ha registrato 46.709 dimissioni. 
La chirurgia bariatrica è un’unità semplice collocata all’interno dell’UO Chirurgia Generale, che 
conta, nel presidio ospedaliero “G.Fornaroli” di Magenta, 30 posti letto. Di questi, 6 sono 
stabilmente occupati da pazienti bariatrici. Per quanto riguarda il personale, 4 chirurghi sono 
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operativi sulla chirurgia bariatrica, sia nella parte operatoria che ambulatoriale per la gestione delle 
visite e dei follow up. In genere, uno di questi è sempre in reparto. Come personale dedicato vi sono 
due psicologhe e una dietista part-time. Non vi sono infermieri dedicati. Il blocco operatorio è unico 
con 8 sale operatorie e il personale ruota su queste. In sala operatoria c’è un letto che è usato per gli 
obesi ad uso non esclusivo mentre in reparto sono presenti 20 letti su 30, che reggono fino a 150 kg 
e che possono essere usati anche per pesi maggiori senza l’attivazione dei comandi automatici. In 
sala operatoria si usano ferri specifici (più lunghi del normale) ed è stata recentemente acquisita una 
bilancia per impedenziometria. 
L’IRCCS Multimedica di Sesto San Giovanni è una struttura privata, accreditata con il SSN, che 
dispone di 508 posti letto. L’U.O. di afferenza è quella di Chirurgia Generale, entro la quale esiste 
una sezione di Chirurgia Bariatrica. Esiste un’equipe chirurgica dedicata non esclusiva. Nel follow-
up il paziente bariatrico incontra sempre le stesse figure di riferimento (chirurgo, psichiatra, 
dietista) per garantire una gestione unitaria. Il reparto è già predisposto con stanze ampie. Il 
personale di reparto e di sala operatoria è stato formato per seguire il paziente con protocolli 
standard appositamente studiati per il paziente obeso. La struttura dispone di attrezzature specifiche 
per la chirurgia bariatrica dai materiali operatori ai letti ed è attiva una convenzione per il noleggio 
di attrezzature per il paziente super-obeso. 
Il campione di pazienti è stato scelto considerando le tre tecniche chirurgiche più frequentemente 
utilizzate il bendaggio gastrico (BG), il by-pass gastrico (BPG) e la sleeve gastrectomy (SG) con 
procedura laparoscopica. Si descrivono di seguito le tre procedure. 
Bendaggio gastrico regolabile  
Il bendaggio gastrico regolabile consiste nel posizionamento di una benderella in silicone, 
alloggiata appena al di sotto della giunzione tra esofago e stomaco che determina un rallentamento 
del passaggio del cibo tra la porzione di stomaco a monte e a valle del bendaggio stesso. In pratica 
si crea una tasca gastrica che si riempie precocemente con l’ingestione di cibi solidi e il cui lento 
svuotamento determina una sensazione di sazietà che limita i volumi alimentari. Con questa 
procedura l’anatomia dello stomaco non è alterata e l’intervento chirurgico è totalmente reversibile. 
La digestione e l’assorbimento, quindi, avvengono in modo assolutamente normale. Si tratta di una 
procedura restrittiva, mininvasiva, rapida, reversibile e regolabile per il trattamento dell’obesità 
patologica. I criteri di eleggibilità per l’ intervento di bendaggio gastrico regolabile sono stati 
condivisi dalle maggiori associazioni nazionali ed internazionali e sono: 
• età maggiore di 18 anni e minore di 65 anni; 
• Indice di massa corporea (BMI) > 40 Kg/m2; 
• Indice di massa corporea (BMI) > 35 Kg/m2 in associazione con patologie a rischio tra cui 
diabete, ipertensione, apnee notturne, ipercolesterolemia, dislipidemia. 
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By-pass gastrico 
Il By–pass gastrico (BPG) è un intervento per il trattamento dell’obesità patologica con 
caratteristiche miste, sia restrittive che impongono una riduzione dell’introito alimentare, sia 
malassorbitive che determinano una riduzione dell’assorbimento intestinale di alcuni nutrienti. Si 
tratta di un intervento anatomicamente reversibile che non prevede l’asportazione di alcuna parte 
dell’apparato digerente. Il BPG consiste nella creazione di una piccola tasca gastrica non 
comunicante con il resto dello stomaco, ma che è collegata al piccolo intestino ad una distanza 
variabile dal duodeno. La riduzione di peso deriva da precoce senso di sazietà (piccola tasca 
gastrica con capacità di pochi ml) e riduzione di appetito talora associata a nausea, vomito, diarrea, 
sudorazione (Dumping Syndrome). Il calo ponderale è anche determinato dalla riduzione 
dell’assorbimento intestinale dei grassi, variabile a seconda della lunghezza del tratto comune. Il 
BPG è indicato per pazienti con: 
• età < 65 anni; 
• BMI compreso tra 40 e 50 Kg/m2; 
• pazienti con abitudini alimentari particolari come sweet eaters, binge eaters, snackers; 
• pazienti con diabete mellito di tipo 2; 
• fallimento pregresso di procedure restrittive come il bendaggio gastrico e la sleeve 
gastrectomy. 
Sleeve gastrectomy 
Si tratta di un intervento anatomicamente non reversibile in cui le funzioni dello stomaco sono 
preservate, mentre ne viene ridotto il volume. Viene rimossa quella parte di stomaco che produce 
l’ormone grelina, che contribuisce a determinare la sensazione di fame. Si è poi evidenziato come il 
transito alimentare nel neostomaco sia molto veloce e il bolo alimentare arrivi precocemente 
all’intestino stimolando risposte ormonali di sazietà. Il meccanismo d’azione non è quindi 
solamente di restrizione del volume (restrittivo), ma più complesso e su più fronti (misto). In alcune 
condizioni cliniche la sleeve gastrectomy (SG) viene eseguita come prima fase chirurgica di un 
bypass gastrico o di una diversione biliopancreatica in pazienti con un rischio operatorio elevato e 
con BMI > 50, al fine di ridurre il peso corporeo e di conseguenza i rischi operatori relativi, a cui 
seguirà dopo almeno 12 mesi una procedura chirurgica più complessa. I criteri per essere candidati 
a un’operazione di SG sono: 
• BMI > 50: per ridurre i rischi aggiuntivi della chirurgia dell’obesità; 
• BMI tra 35 e 50: pazienti che hanno problemi medici come anemia, fibrosi polmonare, 
cirrosi epatica, malattie infiammatorie intestinali (malattia di Crohn) o necessitano di terapia anti-
infiammatoria; 
• età avanzata (> 60 anni); 
  96 
• re-interventi dopo insuccesso o complicanza di bendaggio gastrico; 
• pazienti con diabete mellito di tipo 2.  
I pazienti con BMI ≥ 40 o BMI ≥ 35 con comorbidità eleggibili per la chirurgia bariatrica 
(bypass gastrico, bendaggio gastrico, sleeve gastrectomy) sono stati considerati arruolabili. Il 
campione è stato quindi definito dai pazienti sottoposti a una delle tre tecniche chirurgiche nei 
Centri inclusi nello studio e arruolati in modo consecutivo in una prefissata finestra temporale. Si è 
inoltre stabilito che una numerosità del campione pari a 300 pazienti potesse consentire di 
individuare significative differenze nella media dei costi tra le operazioni di bypass gastrico, 
bendaggio gastrico e sleeve gastrectomy pari a 100 euro. La probabilità di trovare differenze 
significative tra le medie dei costi quando essa non esiste è stata fissata pari all’1% (α=0.01), 
mentre la probabilità di trovare una differenza tra le medie dei costi delle operazioni quando 
effettivamente esiste è stata fissata a circa il 90% (potenza del test=1- β=0.90). 
 Redazione del questionario per la raccolta dati e creazione di una piattaforma online per 
l’inserimento dei dati dei pazienti 
Il questionario (Case Report Form, CRF) redatto per paziente e somministrato ad ogni paziente 
incluso nello studio è stato messo a punto dal team di economia sanitaria insieme all’équipe dei 
medici e dei professionisti coinvolti. La CRF è stata progettata per la registrazione delle 
caratteristiche cliniche, socio-demografiche e occupazionali dei pazienti obesi e dei dati relativi alle 
risorse direttamente consumate dai pazienti per il trattamento chirurgico, come ad esempio esami di 
laboratorio, visite, esami strumentali, materiali usati in sala operatoria, e dei dati relativi alle spese 
sostenute dai pazienti e dai familiari ad esempio per il trasporto dal domicilio al centro, l’alloggio e 
l’aiuto domiciliare.  
La CRF è composta da diverse schede che vengono somministrate in tutte le fasi del percorso del 
paziente dall’arruolamento, alla fase pre-operatoria pregressa, operatoria, post- operatoria e ai vari 
follow up. All’interno di ogni scheda, corrispondente a una fase del percorso, sono state predisposte 
delle sezioni socio demografiche, economiche, cliniche e di qualità della vita, secondo lo schema 
riportato in Tabella 4.5. 
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Tabella 4.5:fasi del percorso del paziente, schede e sezioni della CRF 
Fasi del percorso del 
paziente/ schede della CRF 





Anagrafica, socio-demografica ed 





della vita SF36) 




Pre-ricovero, laboratorio, farmaci, visite, 
esami strumentali 




farmaci, visite, esami strumentali, 
complicanze, consumi, figure 





Laboratorio, farmaci, visite, esami 
strumentali, complicanze 
Professionista Costi diretti 
sanitari 
Follow- up (FUP) 1 mese, 3 
mesi, 6 mesi, 12 mesi  
FUP clinico (follow-up, laboratorio, 
farmaci, visite, esami strumentali, 
complicanze), FUP socio demografico 
(socio-demografica ed economica, 









non sanitari, costi 
indiretti 
Fase: nostra elaborazione 
Nella maggior parte dei casi le informazioni sono registrate attraverso domande chiuse per dare 
meno spazio possibile all’interpretazione da parte dell’intervistatore o del paziente, minimizzando 
così i possibili bias di informazione.
39
. 
Si illustrano per ogni fase le variabili rilevate dal questionario. 
Arruolamento 
Nella fase dell’arruolamento, ossia al momento del ricovero per l’intervento, la scheda della CRF 
corrispondente rileva per ogni paziente i dati anagrafici, socio demografici e di qualità della vita. 
La sezione anagrafica rileva per ogni paziente sesso, data di nascita, peso, altezza, tipo di 
intervento. La sezione è compilata dal professionista. 
La sezione socio-demografica ed economica rileva per ogni paziente: 
- I dati socio demografici: residenza, domicilio, stato civile, istruzione, nucleo familiare. 
- I dati sulla condizione occupazionale del paziente: condizione occupazionale, orario di 
lavoro, tipologia di lavoro, assenteismo lavorativo causato dalla malattia, perdita del lavoro a causa 
della malattia. 
- I dati sull’accompagnatore: numero di persone che accompagnano il paziente e dati del 
caregiver principale, sesso, data di nascita, legame con il paziente e condizione occupazionale, 
orario di lavoro, tipologia di lavoro. 
                                               
39  Il bias di informazione o information bias consegue a un’errata misurazione di una o più caratteristiche dei pazienti 
oggetto di studio, con possibile errore nella classificazione degli stessi. La misclassificazione dei pazienti può essere 
causata da bias del ricordo (o recall bias) o da bias dell’intervistatore (interviewer bias)   
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- I dati sul trasporto: spese del trasporto del paziente e dell’accompagnatore per recarsi al 
centro. 
- I dati sull’alloggio: necessità di alloggio per recarsi al centro, tipo di alloggio, spese 
dell’alloggio del paziente e dell’accompagnatore. 
- I dati sull’aiuto domestico: necessità dell’aiuto domestico a causa della malattia, numero di 
ore di aiuto domestico, tipo di aiuto domestico e spesa oraria per l’aiuto domestico.  
La sezione sulla qualità della vita riporta il questionario SF-36v2
TM
 Health Survey, descritto nel 
paragrafo 2.2.2 del capitolo 2.  
La sezione socio demografica ed economica e la sezione sulla qualità della vita sono compilate dal 
paziente. 










PROGETTO CHIRURGIA BARIATRICA: 
LA VALUTAZIONE ECONOMICA 
 
CASE REPORT FORM 
 
Codice Centro:                                    |__ __ __ __ __ __ __ __ __| 
 
Codice identificativo del Paziente:       |__ __ __ __ __ __| 
 
Data di apertura case (gg/mm/aa):     |__|__| / |__|__| / |__|__| 
 
Intervento 
□ BENDAGGIO GASTRICO 
□ BYPASS GASTRICO 
□ SLEEVE GASTRECTOMY 
 
Data di intervento        (gg/mm/aa):    |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di Follow-Up T1   (gg/mm/aa):     |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di Follow-Up T3   (gg/mm/aa):     |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di Follow-Up T6   (gg/mm/aa):     |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di Follow-Up T12  (gg/mm/aa):    |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di Follow-Up T18  (gg/mm/aa):    |__|__| / |__|__| / |__|__|
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ARRUOLAMENTO: SOCIODEMOGRAFICA  
ED ECONOMICA 
 























 □ Celibe/nubile 
 □ Convivente, Coniugato/a 
 □ Separato/a, divorziato/a, vedovo/a 
 
Istruzione:  
□ Nessun titolo di studio 
 □ Licenza elementare 
□ Diploma di scuola media inferiore 
 □ Diploma di scuola media superiore 




 □ Con la famiglia di origine (genitori/fratelli) 
 □ Con la nuova famiglia (coniuge/convivente/figli) 
 □ Con altri parenti o altre persone 
□ Altro, specificare: ………………………………… 
 







Qual è la sua condizione occupazionale attuale? 
□ Lavoratore 
 □ Disoccupato 




Se è lavoratore:   
 
 In quale settore lavora? 
□ Agricoltura 
 □ Industria in senso stretto 
□ Industria: Edilizia 
 □ Servizi vendita: Commercio, pubblici esercizi, alberghi 
□ Servizi vendita: Trasporti, comunicazione e attività connesse 
□ Servizi vendita: Credito e assicurazioni 
□ Servizi vendita: Servizi alle imprese e alle famiglie 
□ Servizi vendita:  Attività radiotelevisive 
□ PA: Ministeri  
□ PA: Enti locali (regioni, province, comuni) 
□ PA: Servizio Sanitario Nazionale 
□ PA: Scuola, Università e Ricerca 
□ PA: Forze dell’Ordine  
 
 
La sua attività lavorativa è a tempo pieno o a tempo parziale? 
□ A tempo pieno 
□ A tempo parziale (part-time) 
 
 
Che tipologia di lavoratore è? 
□ Lavoratore autonomo o libero professionista 








Pensi alla sua esperienza lavorativa relativa alle ultime 4 settimane (28 giorni). Negli spazi 
sottostanti scriva il numero di giorni che è mancato dal lavoro. 
 
Nelle ultime 4 settimane (28 giorni), quanti giorni… 
 Numero di giorni  
(00-28) 
…è mancato per un’intera giornata lavorativa a causa di 
problemi fisici o psicologici? (Considerare soltanto i giorni 
persi per la propria salute e non per quella altrui.) 
 
|__|__| 
…è mancato per un’intera giornata lavorativa a causa di altri 




Ha cambiato lavoro a causa dell’obesità? 
 □ No 
 □ Sì, specificare che tipo di attività svolgeva: ……………………………………… 
………………………………………………………………………………………………… 
 
Se è disoccupato: 
 
Ha smesso di lavorare a causa dell’obesità? 















Quante persone ci sono con lei oggi? 
□ 0, solo 
□ 1 
□ Più di 1. Specificare il numero |__|  
 
Il suo accompagnatore principale è:  
 
Sesso: □ Maschio  □ Femmina 
  
 Data di nascita (gg/mm/aa): |__|__| / |__|__| / |__|__|  
 
Qual è il legame con il suo accompagnatore? 












Se è un lavoratore:  
 
In quale settore lavora? 
-□ Agricoltura 
-□ Industria in senso stretto 
-□ Industria: Edilizia 
-□ Servizi vendita: Commercio, pubblici esercizi, alberghi 
-□ Servizi vendita: Trasporti, comunicazione e attività connesse 
-□ Servizi vendita: Credito e assicurazioni 
-□ Servizi vendita: Servizi alle imprese e alle famiglie 
-□ Servizi vendita:  Attività radiotelevisive 
-□ PA: Ministeri  
-□ PA: Enti locali (regioni, province, comuni) 
-□ PA: Servizio Sanitario Nazionale 
-□ PA: Scuola, Università e Ricerca 
-□ PA: Forze dell’Ordine  
- 
L’attività lavorativa dell’accompagnatore è a tempo pieno o a tempo parziale? 
□ A tempo pieno 
□ A tempo parziale (part-time) 
 
 
Che tipologia di lavoratore è? 
□ Lavoratore autonomo o libero professionista 









Quanto ha speso per il trasporto? 
……….. € 
 
Il suo accompagnatore principale (caregiver) ha pagato la stessa cifra? 








Ha avuto necessità di cercare un alloggio per recarsi al Centro di Chirurgia Bariatrica? 
 □ No   □ Sì   
  
Se sì:   
 
Che tipo di alloggio? 
 □ Presso parenti/amici  
□ Hotel o altro alloggio a pagamento 
   
Quanto ha speso in totale? 
 ……………. €  
 
La persona con lei ha pagato la stessa cifra? 





Ha bisogno di un aiuto domestico (pulire la casa, fare la spesa, ecc…) a causa della sua 
condizione fisica? 




La persona che l’aiuta quanto tempo dedica ai lavori domestici in una settimana?  
 
 Ore: |__|__|  
 
La persona che l’aiuta nelle attività domestiche è: 
 □ Un membro della famiglia 
 □ Un collaboratore domestico 
 □ Altro, specificare :………………………………………. 
 
 
Se è un collaboratore domestico: 
  
Quanto spende all’ora per il lavoro domestico svolto dal collaboratore? 
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SF36 QUESTIONARIO SULLO STATO DI SALUTE 
 
La Sua Salute e il Suo Benessere 
 
 
ISTRUZIONI: Questo questionario intende valutare cosa Lei pensa della Sua salute.  Le 
informazioni raccolte permetteranno di essere sempre aggiornati su come si sente e su come 
riesce a svolgere le Sue attività consuete. Ringraziandola per la collaborazione, la preghiamo 
di rispondere alle seguenti domande. 
 
Per cortesia faccia una crocetta  sulla casella che meglio corrisponde alla Sua risposta. 
In generale, direbbe che la Sua salute è: 
 
Eccellente Molto buona Buona Passabile Scadente 
     
  1  2  3  4  5 




rispetto ad  
un anno fa 
Un po' migliore 
adesso rispetto ad 
un anno fa 
Più o meno 
uguale rispetto ad 
un anno fa 
Un po' peggiore 
adesso rispetto ad 
un anno fa 
Decisamente  
peggiore adesso 
rispetto ad  
un anno fa 
     
 1  2  3  4  5 
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Le seguenti domande riguardano alcune attività che potrebbe svolgere nel corso di una 
qualsiasi giornata.  La Sua salute La limita attualmente nello svolgimento di queste attività? 
Per cortesia faccia una crocetta  per ogni domanda 
 







NO, non mi 
limita per 
nulla 
    
 
a Attività fisicamente impegnative, come 
 correre, sollevare oggetti pesanti, 
 praticare sport faticosi .......................................... 1 ................. 2 .................. 3 
 
b Attività di moderato impegno fisico, come 
 spostare un tavolo, usare l'aspirapolvere, 
 giocare a bocce o fare un giretto in bicicletta ....... 1 ................. 2 .................. 3 
 
c Sollevare o portare le borse della spesa ................ 1 ................. 2 .................. 3 
 
d Salire qualche piano di scale ................................ 1 ................. 2 .................. 3 
 
e Salire un piano di scale ........................................ 1 ................. 2 .................. 3 
 
f Piegarsi, inginocchiarsi o chinarsi ........................ 1 ................. 2 .................. 3 
 
g Camminare per un chilometro .............................. 1 ................. 2 .................. 3        
 
h Camminare per qualche centinaia di metri ........... 1 ................. 2 .................. 3        
 
i Camminare per circa cento metri ......................... 1 ................. 2 .................. 3        
 




Nelle ultime 4 settimane, per quanto tempo ha riscontrato i seguenti problemi sul lavoro o 
nelle altre attività quotidiane, a causa della Sua salute fisica? 
 








      
a  Ha ridotto il tempo dedicato al lavoro  
 o ad altre attività .................................................... 1 ........ 2 ....... 3 ........ 4 ....... 5 
b Ha reso meno di quanto avrebbe voluto ................. 1 ........ 2 ....... 3 ........ 4 ....... 5 
 
c Ha dovuto limitare alcuni tipi di lavoro  
 o di altre attività ..................................................... 1 ........ 2 ....... 3 ........ 4 ....... 5 
d Ha avuto difficoltà nell' eseguire il lavoro 
 o altre attività (ad esempio, ha fatto più  
fatica) .................................................................... 1 ........ 2 ....... 3 ........ 4 ....... 5 
 
Nelle ultime 4 settimane, per quanto tempo ha riscontrato i seguenti problemi sul lavoro o 
nelle attività quotidiane, a causa del Suo stato emotivo (quale il sentirsi depresso o ansioso)? 








      
a  Ha ridotto il tempo dedicato al lavoro  
 o ad altre attività .................................................. 1 ........ 2 ........ 3 ........ 4 ....... 5   
b Ha reso meno di quanto avrebbe voluto................ 1 ........ 2 ........ 3 ........ 4 ....... 5  
 
c Ha avuto un calo di concentrazione 
sul lavoro o in altre attività ................................... 1 ........ 2 ........ 3 ........ 4 ....... 5  
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Nelle ultime 4 settimane, in che misura la Sua salute fisica o il Suo stato emotivo hanno 
interferito con le normali attività sociali con la famiglia, gli amici, i vicini di casa, i gruppi di 
cui fa parte? 
Per nulla Leggermente Un po' Molto Moltissimo 
     
 1  2  3   4  5 
Quanto dolore fisico ha provato nelle ultime 4 settimane? 
Nessuno Molto lieve Lieve Moderato Forte Molto forte 
      
 1  2  3  4  5  6 
Nelle ultime 4 settimane, in che misura il dolore L'ha ostacolata nel lavoro che svolge 
abitualmente (sia in casa sia fuori casa)? 
Per nulla Molto poco Un po' Molto Moltissimo 
     
 1  2  3  4  5 
 
Le seguenti domande si riferiscono a come si è sentito nelle ultime 4 settimane.  Risponda a 
ciascuna domanda scegliendo la risposta che più si avvicina al Suo caso.  Per quanto tempo 
nelle ultime 4 settimane si è sentito... 








      
 
a  vivace e brillante? ............................................. 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5 
 
b molto agitato? .................................................... 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
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c così giù di morale che niente avrebbe potuto 
tirarLa su? ......................................................... 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
d calmo e sereno? ................................................. 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
e pieno di energia? ............................................... 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
f scoraggiato e triste? ........................................... 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
g sfinito? .............................................................. 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
h felice? ................................................................ 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
i stanco? .............................................................. 1......... 2 ......... 3 ......... 4 ......... 5  
 
 
Nelle ultime 4 settimane, per quanto tempo la Sua salute fisica o il Suo stato emotivo hanno 
interferito nelle Sue attività sociali, in famiglia, con gli amici? 
Sempre Quasi sempre Una parte 
del tempo 
Quasi mai Mai 
     
 1  2  3   4  5 
 









      
a Mi pare di ammalarmi un po' più 
facilmente degli altri .............................. 1 ............ 2 .......... 3 .......... 4 ............ 5 
b La mia salute è come quella degli 
 altri ........................................................ 1 ............ 2 .......... 3 .......... 4 ............ 5 
c Mi aspetto che la mia salute andrà 
 peggiorando ........................................... 1 ............ 2 .......... 3 .......... 4 ............ 5 
d Godo di ottima salute ............................. 1 ............ 2 .......... 3 .......... 4 ............ 5  
SF-36v2™ Health Survey  1993, 2003 Health Assessment Lab, Medical Outcomes Trust, and QualityMetric Incorporated. All Rights Reserved.  




Nella fase del pre-ricovero la scheda della CRF corrispondente rileva per ogni paziente i dati del 
pre-ricovero, laboratorio, farmaci, visite, esami strumentali. 
La sezione del prericovero raccoglie i dati su: 
- sulla storia del peso del paziente e sue variazioni: età insorgenza dell’obesità, peso minimo e 
massimo raggiunto e durata del matenimento. 
- storie dei trattamenti effettuati: trattamenti precedenti, tipo dei trattamenti, età della prima 
dieta, numero di diete effettuate, risultati terapia 
- utilizzo palloncino intragastrico,  
- regime dei test di laboratorio, visite specialistiche ed esami strumentali. 
La sezione del laboratorio rileva i dati sul tipo e numero di esami di laboratorio effettuati. La 
sezione delle visite e degli esami strumentali rileva i dati sul tipo e numero di visite e i dati sul tipo 
e numero di esami strumentali. Le informazioni raccolte sui farmaci sono relative al nome 
commerciale, principio attivo, tipo di somministrazione e posologia. 





STORIA DEL PESO DEL PAZIENTE E SUE VARIAZIONI 
 
Età insorgenza dell’obesità:  
□   0-6 anni 
□   7-14 anni 
□   15-20 anni 
□   21-50 anni 
□   > 50 anni 
 
Peso Max raggiunto (kg): |__|__|__| 
 
Per quanto tempo è stato mantenuto? Anni: |__|__| / Mesi: |__|__| 
 
Peso Min raggiunto (kg): |__|__|__| 
 
Per quanto tempo è stato mantenuto? Anni: |__|__| / Mesi: |__|__| 
 
 




□ No □ Sì 
 
 
 Se sì: 
 
Specificare il tipo di trattamento seguito: 






Età prima dieta (Anni): |__|__| 
 
Numero diete effettuate: |__|__| 
  
Risultati della dieta più efficace: 
□   Nessun risultato 
□   0 / -5 Kg 
□   -6 / -10 Kg 
□   -12 / -15 Kg  






Risultati della terapia con farmaci: 
□   Nessun risultato 
□   0 / -5 Kg 
□   -6 / -10 Kg 
□   -12 / -15 Kg  




E’ stato utilizzato il BIB nella fase di verifica dell’eleggibilità o durante il periodo prericovero? 
 
□ No □ Sì 
 
 Se sì: 
 
Per quale motivazione? 
□ Richiesta psicologo 
□ Richiesta anestesista 
□ Altro, specificare: _________________________________________ 
 
 





In quale regime vengono effettuati i test di laboratorio, le visite specialistiche e gli esami 
strumentali? 
 
□ Regime ambulatoriale internistico 
□ Regime ambulatoriale chirurgico 
□ DH internistico 
□ DH chirurgico 
□ Ricovero ordinario internistico 




TEST DI LABORATORIO  
 
Test di laboratorio effettuati dal paziente (fino al momento del ricovero): (specificare se il test 
viene ripetuto più di una volta) 
 
Tipologia Numero di test 
□ Acido Urico  
□ Albumina  
□ APTT  
□ Bil Diretta  
□ Bilirubina T  
□ Calcio  
□ Cloro  
□ Col HDL  
□ Col LDL  
□ Colesterolo T  
□ Cortis. Soppres.  
□ Cortisolemia  
□ CPK  
□ Creatinina  
□ Emocromo  
□ Es. urine  
□ Estradiolo  
□ Ferritina  
□ Fibrinogeno  
□ Folati  
□ Formula leuc.  
□ Fosf. Alc.  
□ FSH  
□ fT3  
□ fT4  
□ Glicemia  
□ GT  
□ HbA1c  
□ INR  
□ Insulinemia bas.  
□ IVGTT  
□ LDH  
□ LH  
□ OGTT  
□ Potassio  
□ PRL  
□ Profilo prot.  
□ Progesterone  
□ Proteine tot.  
□ PT  
□ SGOT  
□ SGPT  
□ Sideremia  
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□ Sodio  
□ Testosterone  
□ Tireoglobulina  
□ Transferrina  
□ Trigliceridi  
□ TSH  
□ Urea  
□ Vit. B12  
□ Altro,specificare ……………………  
□ Altro,specificare ……………………  
□ Altro, specificare ……………………  
□ Altro, specificare ……………………  










□ Anestesista  
□ Cardiologo  
□ Chirurgo  
□ Chirurgo Plastico  
□ Diabetologo  
□ Dietista  
□ Endocrinologo  
□ Ginecologo  
□ Ortopedico  
□ Pneumologo  
□ Psichiatra  
□ Psicologo  
□ Altro, specificare ……………………………  
□ Altro, specificare ……………………………  
□ Altro, specificare ……………………………  
□ Altro, specificare ……………………………  




DIAGNOSTICA: ESAMI STRUMENTALI 
 
Esami strumentali effettuati dal paziente (fino al momento del ricovero): 
(specificare se l’esame viene ripetuto più di una volta) 
 
Tipologia Numero di esami 
□ Biopsia antrale ricerca HP  
□ ECG basale  
□ ECG da sforzo  
□ Eco Addome  
□ Ecocardiogramma  
□ EcoDoppler arti inf.  
□ EcoDoppler TSA  
□ EGDS  
□ Emogasanalisi  
□ Polisonnografia  
□ Rx Torace  
□ Rx Tubo Digerente  
□ Spirometria  
□ Altro,specificare ……………………  
□ Altro,specificare ……………………  
□ Altro,specificare ……………………  
□ Altro,specificare ……………………  












Posologia (unità di misura per 
dosaggio giornaliero/durata del 
trattamento) 
Es. 30 mg per 3 die/3 gg 
Tipologia di somministrazione 
(es. compresse, fiale, 
soluzione endovena) 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    




Nella fase operatoria la scheda della CRF corrispondente rileva per ogni paziente i dati del 
ricovero/intervento, laboratorio, farmaci, visite, esami strumentali, complicanze, consumi, figure 
professionali in intervento. 
- La sezione sul ricovero intervento raccoglie i dati su peso, body mass index, circonferenza 
vita, fumo e comorbidità e sull’intervento: data ricovero, data intervento, data dimissione, ora 
ingresso/uscita in sala operatoria, transito e ore in terapia intensiva/sub intensiva. 
- La sezione laboratorio, farmaci, visite, esami strumentali e complicanze rileva i dati illustrati 
nelle fasi precedenti con in aggiunta la presenza e la tipologia di eventuali complicanze. 
- La sezione consumi e figure professionali in intervento rileva i dati sul materiale di consumo 
monouso e pluriuso utilizzato e sul tipo, numero e durata delle figure professionali in intervento. 





Peso (kg): |__|__|__| 
 
Altezza (cm): |__|__|__| 
 




Circonferenza vita (cm): |__|__|__| 
 




□ Fumatore  
□ Ex - fumatore 
 
Comorbidità associate all’obesità: 




Specificare da quale o quali comorbidità il paziente è affetto: 
□   Asma  
 □   Malattie cardiovascolari 
□   Diabete mellito tipo II 
□   Dislipidemia 
□   Calcoli biliari 
□   Reflusso gastroesofageo 
□   Ipertensione 
□   Ipercolesterolemia 
 □   Patologia cerebrovascolare 
□   Apnea notturna 
□   Patologia osteoarticolare 
□   Patologia venosa arti inferiori 
□   Sindrome ansioso depressiva 
□   Altro, specificare: …………………………………… 
 
Data di ricovero (gg/mm/aa):  |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di dimissione (gg/mm/aa): |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Data di intervento (gg/mm/aa): |__|__| / |__|__| / |__|__| 
Orario di ingresso in sala operatoria (ora, minuti): |__|__|,|__|__|  
Orario di inizio intervento (ora, minuti): |__|__|,|__|__|  
Orario di fine intervento (ora, minuti): |__|__|,|__|__| 
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Orario di uscita dalla sala operatoria (ora, minuti): |__|__|,|__|__|  
Tempo di risveglio in SO (in minuti):    |__|__| 
Transito in sub intensiva: 
□ No □ Sì 
 
Se sì: 
Ore in sub intensiva (ore): |__|__|,|__| 
 
Transito in intensiva: 
□ No □ Sì 
 
Se sì: 
Ore in intensiva (ore): |__|__|,|__ 
 
FIGURE PROFESSIONALI IN INTERVENTO 
 





Durata pro capite 
(in minuti) 
□ Anestesista   
□ Chirurgo   
□ Ferrista   
□ Infermiere di sala operatoria    
□ Infermiere tecnico di anestesia   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
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CONSUMI IN INTERVENTO 
 








□ Bisturi a Radiofrequenza (Ligasure®)   
□ Bisturi ad Ultrasuoni (Ultracision®-Sonosurg®-etc.)   
□ Buttress material (Seamguard®-Peristrips®-etc.)   
□ Catetere vescicale   
□ Disinfettante   
□ Drenaggi   
□ Elettrobisturi Laparoscopico (Uncino)   
□ Endoforbici   
□ Endograsper   
□ EndoRoticulator   
□ EndoSuturatrice Linare 60 mm   
□ EndoSuturatrice Lineare 45 mm   
□ Kit lavaggio/aspirazione   
□ Kit Teli monouso   
□ Pinze da presa   
□ Retrattore epatico   
□ Ricariche da 45 mm   
□ Ricariche da 60 mm   
□ Suturatrice Circolare 25 mm   
□ Suture   
□ Trocar 10-12 mm   
□ Trocar 15 mm   
□ Trocar 5 mm   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   
□ Altro,specificare …………………………   





Il paziente ha avuto complicanze intraoperatorie?  












□ Nutrizione Parenterale Totale (NPT) 
 
□ Nutrizione Enterale per Sondino Naso Gastrico (NE x SNG) 
□ Nutrizione Enterale x Digiunostomia (NE x Digiunostomia) 
□ Endoscopico 
□ Posizionamento endoprotesi 
□ Apposizione Clips 






□ Nutrizione Parenterale Totale (NPT) 
 
□ Nutrizione Enterale per Sondino Naso Gastrico (NE x SNG) 
□ Nutrizione Enterale x Digiunostomia (NE x Digiunostomia) 
□ Endoscopico 
□ Posizionamento endoprotesi 
□ Apposizione Clips 







□ Nutrizione Parenterale Totale (NPT) 
 
□ Nutrizione Enterale per Sondino Naso Gastrico (NE x SNG) 
□ Nutrizione Enterale x Digiunostomia (NE x Digiunostomia) 
□ Endoscopico 
□ Posizionamento endoprotesi 
□ Apposizione Clips 









□ Nutrizione Parenterale Totale (NPT) 
 
□ Nutrizione Enterale per Sondino Naso Gastrico (NE x SNG) 
□ Nutrizione Enterale x Digiunostomia (NE x Digiunostomia) 
□ Endoscopico 
□ Posizionamento endoprotesi 
□ Apposizione Clips 







Ricovero Post  Intervento 
Nella fase post operatoria la scheda della CRF corrispondente rileva per ogni paziente i dati di 
laboratorio, farmaci, visite, esami strumentali e complicanze come illustrato per le fasi precedenti. 
La compilazione è a cura del professionista. 
Follow-up 
Nella fase di follow up a 1 mese, 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi vengono raccolti per ogni paziente: 
- i dati clinici tra cui gli esami di laboratorio, farmaci, visite, esami strumentali, complicanze, 
come illustrato per le fasi precedenti compilati dai professionisti.  
- i dati socio demografici ed economici e la qualità della vita SF36 come illustrato per le fasi 
di arruolamento per rilevare eventuali variazioni imputabili al trattamento chirurgico compilati dal 
paziente. 
Il questionario è stato redatto sia in forma cartacea che in forma elettronica. Il questionario 
cartaceo è utilizzato durante l’intervista ai pazienti ed i dati registrati sono successivamente inseriti 
nel questionario elettronico. La piattaforma online è stata costruita con un interfaccia user friendly 
per facilitare l’immissione delle informazioni raccolte nel questionario cartaceo e sono stati 
predisposti tutti gli strumenti possibili per guidare e facilitare l’inserimento delle risposte, tra i quali 
menu a tendina nelle maschere di immissione dati. 
La piattaforma online è accessibile sul sito http://bariatrica.sssup.it dopo autenticazione tramite 
inserimento di username e password, Figura 4.2.  





 Arruolamento dei pazienti 
L’arruolamento dei pazienti è avvenuta al momento del ricovero per intervento ed in quel 
momento è stato somministrato il questionario per la raccolta dei dati. 
Complessivamente da aprile 2010 a febbraio 2011 sono stati arruolati 301 pazienti nei 6 Centri di 
cui 152 in Toscana e 149 in Lombardia. Nel 45% dei casi è stato effettuato l’intervento di by pass 
gastrico (134 interventi), nel 39% dei casi il bendaggio gastrico (116 interventi) e nel 16% dei casi 
la sleeve gastrectomy (51 interventi), Tabella 4.6. 
Tabella 4.6: Numero di pazienti arruolati per tipo di procedura, centro e regione 
Regione Centro Totale ByPass Gastrico Bendaggio Gastrico Sleeve Gastrectomy 
Toscana 
AOU Pisana 60 44 8 8 
AOU Careggi 41 24 14 3 
CC Leonardo 51 0 51 0 
Lombardia 
IRCCS Multimedica 49 43 1 5 
Policlinico Milano 50 14 36 0 
Ospedale Fornaroli di 
Legnano (Pres. Magenta) 
50 9 6 35 
 Totale 301 134 116 51 
Fonte: nostra elaborazione 
 Somministrazione del questionario 
La somministrazione del questionario cartaceo prevede: 
- Una compilazione a cura dei pazienti: sezione socio demografica, economica e qualità della 
vita (fase di arruolamento e dei vari follow-up). 
- Una compilazione a cura dei professionisti: sezione clinica (fase dell’arruolamento, del 
pregresso, del ricovero intervento e post-operatorio e dei vari follow-up).  
I dati del questionario cartaceo sono successivamente immessi nel questionario elettronico su 
una piattaforma online e la compilazione è a cura dei professionisti. 
I professionisti, almeno uno per Centro, sono rappresentati dal personale medico direttamente 
coinvolto nel precorso diagnostico-terapeutico del paziente e hanno un ruolo attivo nell’invitare il 
paziente a collaborare all’iniziativa e a rispondere a tutte le domande del questionario cartaceo. Gli 
stessi professionisti sono stati invitati ad inserire i dati nel questionario elettronico della piattaforma 
online per evitare possibili errori di trascrizione (ad esempio dovuti ad una mancata comprensione 
della calligrafia). I professionisti predisposti alla compilazione del questionario sono stati coinvolti 
in un training standardizzato finalizzato alla corretta e uniforme compilazione del questionario 
cartaceo ed elettronico al fine di minimizzare i possibili bias e assicurare procedure identiche per 
tutti i soggetti. I professionisti sono stati inoltre costantemente monitorati così da uniformare le 
modalità di esecuzione del protocollo di studio e assicurare la completezza delle risposte. 
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 Follow-up dei pazienti 
Sono previsti quattro diversi follow-up postoperatori, al primo mese, al terzo mese, al sesto mese, 
al dodicesimo mese dalla data dell’intervento in corrispondenza dei quali sono somministrate le 
rispettive sezioni della CRF, la parte di follow up clinico e di follow up socio demografico ed 
economico e la parte sulla qualità della vita, SF36.  
 Controllo della qualità dei dati 
Sono stati effettuati controlli sistematici della qualità dei dati inseriti nella piattaforma online 
durante e al termine della procedura. In particolare la procedura di cleaning dei dati ha seguito la 
seguente metodologia: 
- Identificazione dei campi oggetto di cleaning dei dati della CRF su cui procedere al 
controllo. 
- Produzione di correzioni automatiche (denominate SEC, Self Evident Corrections) e di 
controlli sul dataset estratto dalla piattaforma online. In particolare le SEC hanno lo scopo di 
correggere automaticamente i dati mancanti e incongruenti, mentre i controlli hanno lo scopo di 
chiarire i dati dei campi oggetto di cleaning e generano una richiesta di chiarimento ai professionisti 
responsabili della compilazione. I controlli possono essere per i dati mancanti, i dati illeggibili, per i 
dati errati o valori non plausibili o fuori range e per dati incongruenti con quanto compilato in altri 
campi. 
Implementazioni delle correzioni automatiche nel software per l’analisi statistica e richiesta di 
chiarimento per i dati oggetto di controllo.  
La procedura di controllo della qualità dei dati consente di avere alla fine un dataset dei dati 
“pulito” per procedere all’analisi statistica dei dati. 
 Valorizzazione economica dei dati ed elaborazione dei dati 
I dati relativi alle tipologie e quantità delle risorse assorbite dalle procedure chirurgiche raccolte 
in CRF sono valorizzati attraverso l’identificazione dei costi unitari, il calcolo dei costi per risorsa 
dato dal prodotto delle quantità e dei costi unitari e la successiva aggregazione delle componenti di 
costo per paziente e per tecnica chirurgica. Per l’identificazione dei costi unitari diretti sanitari si è 
proceduto alla rilevazione degli stessi dalle fonti descritte in Tabella 4.7. 
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Tabella 4.7: Valorizzazione economica delle risorse sanitarie rilevate dalla CRF per la stima dei costi diretti sanitari 
Risorse da valorizzare  Fase  
Fonte per la 
valorizzazione  
Dettaglio della Fonte  
Test di laboratorio  
Pregresso, Ricovero 
Intervento, Ricovero 
Post Intervento, FU 
Clinico.  
Tariffa da nomenclatore 
regionale  
(€ 2010)  
Toscana, Lombardia  
Visite specialistiche  
Pregresso, Ricovero 
Intervento, Ricovero 
Post Intervento, FU 
Clinico.  
Tariffa da nomenclatore 
regionale  
(€ 2010)  
Toscana, Lombardia  
Esami strumentali  
Pregresso, Ricovero 
Intervento, Ricovero 
Post Intervento, FU 
Clinico.  
Tariffa da nomenclatore 
regionale  
(€ 2010)  
Toscana, Lombardia  
Farmaci in regime ospedaliero  
Ricovero Intervento, 
Ricovero Post Intervento  
Prezzi di cessione al 
SSN (€ 2010)  
Nazionale (AIFA)  
Farmaci fuori dal regime ospedaliero  Pregresso, FU Clinico  
Prezzi al pubblico  
(€ 2010).  
Nazionale (AIFA)  
Degenza in Day Hospital  Pregresso  
Costo di una degenza in 
day hospital (€ 2010).  
Comprende:  
I)  Costo del personale del 
comparto.  
II)  Ammortamento cespiti.  
III)  Costi generali (utenze, 
vitto, spese 
amministrative etc).  
Non comprende (in 
quanto rilevati dalla 
CRF) :  
I)  Costo dei beni di 
consumo (farmaci, etc).  
II)  Prestazioni richieste.  
Ogni centro  
Degenza in ricovero ordinario  
Ricovero Intervento, 
Ricovero Post Intervento  
Costo di una giornata di 
degenza (€ 2010).  
Comprende:  
 Costo del personale del 
comparto.  
 Ammortamento cespiti.  
 Costi generali (utenze, 
vitto, spese 
amministrative etc).  
Non comprende (in 
quanto rilevati dalla 
CRF):  
 costo dei beni di 
consumo (farmaci, etc).  
 prestazioni richieste  
Ogni centro  
Sala operatoria  Ricovero Intervento  




Costi generali (utenze, 
spese amministrative, 
etc.). 
Non comprende il costo 
del personale in quanto 
rilevato dalla CRF.  
Ogni centro  
segue nella pagina successiva
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segue dalla pagina precedente 
Risorse da valorizzare  Fase  
Fonte per la 
valorizzazione  
Dettaglio della Fonte  
Cespiti 
(es. letto, colonna laparoscopica,….)  
Ricovero Intervento  
Quota di ammortamento 
annua (€ 2010).  
Ogni centro  
Materiali di consumo pluriuso in SO 
(es. set bendaggio)  
Ricovero Intervento  
Costo unitario d’acquisto 
dei materiali pluriuso, 
IVA inclusa (€ 2010).  
Ogni centro  
Materiali di consumo monouso in SO  Ricovero Intervento  
Costo unitario d’acquisto 
dei materiali monouso, 
IVA inclusa (€ 2010).  
Ogni centro  
Figure professionali in intervento  
(non si considerano gli specializzandi)  
Ricovero Intervento  
Costo orario lordo medio    
(€ 2010).  
Ogni centro  
Materiali di consumo pluriuso in SO 
(es. set bendaggio)  
Ricovero Intervento  
Costo unitario d’acquisto 
dei materiali pluriuso, 
IVA inclusa (€ 2010).  
Ogni centro  
Pallone intragastrico  Pregresso 
Tariffa del DRG 
(impianto e rimozione) 
(€ 2010)  
Toscana, Lombardia  
Terapia intenisva/sub intensiva  Ricovero Intervento  
Costo orario (€ 2010).  
Comprende:  
Costo del personale del 
comparto.  
 Ammortamento cespiti.  
 Costi generali (utenze, 
spese amministrative, 
etc.).  
Ogni centro  
Fonte: nostra elaborazione 
Per la valorizzazione dei costi diretti sanitari delle tre procedure chirurgiche si sono quindi 
raccolti i dati dei: 
 Controlli di gestione di ogni Centro per rilevare i costi della giornata di degenza, i costi orari 
della sala operatoria e della terapia intensiva/ sub intensiva, i costi orari delle figure professionali in 
intervento e i costi unitari dei materiali di consumo di ogni Centro. 
 Nomenclatore tariffario delle prestazioni specialistiche ambulatoriali della Regione Toscana 
e della Regione Lombardia per rilevare i costi unitari di esami di laboratorio, esami strumentali e 
visite specialistiche della Regione Toscana e della RegioneLombardia. 
 Prezzi di cessione al SSN e di vendita al pubblico dei farmaci di uso ospedaliero ed extra 
ospedaliero secondo quanto riportato a livello nazionale dall’AIFA.  
 DRG della Regione Toscana e Lombardia per la valorizzazione della tariffa del pallone 
intragastrico. 
Per la valorizzazione dei costi indiretti delle tre procedure chirurgiche è stato adottato 
l’approccio del capitale umano. La perdita di produttività dei pazienti occupati è stimata attraverso 
il tempo lavorativo retribuito perso, mentre la perdita di produttività delle casalinghe è stimata 
attraverso il valore di rimpiazzo ossia il valore di mercato di una figura professionale che svolge le 
medesime attività come una collaboratrice domestica. La fonte dei dati di retribuzione è indicata in 
Tabella 4.8. 
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Tabella 4.8: Valorizzazione economica dei dati rilevati dalla CRF per la stima dei costi indiretti 
 
Tipologia Qualifica Fonte 
Paziente 
Occupato dipendente 
tempo pieno  
Retribuzione ISTAT: Retribuzioni contrattuali annue di 
competenza, Monte ore annuo contrattuale lordo, Euro 
2010.  
Occupato dipendente part 
time  
Retribuzione ISTAT nell’ipotesi di 30 ore.  
Occupato libero 
professionista  
Retribuzione ISTAT come dipendente impiegato.  
Casalinga  
CCNL Colf e Badanti 2008.  
Prima Categoria: lavoratori che in  piena autonomia 
presiedono all’andamento della casa o che svolgano 
mansioni qualificate con elevata competenza. 
Fonte: nostra elaborazione 
L’analisi statistica verrà fatta per tecnica chirurgica bendaggio gastrico, bypass gastrico e sleeve 
gastrectomy attraverso: 
 Descrizione della casistica di pazienti stratificata per intervento chirurgico. 
 Stima dei costi diretti sanitari e non sanitari per intervento chirurgico. 
 Stima dei costi indiretti per intervento chirurgico. 
Stima della Qualità della Vita dei pazienti secondo 8 scale: 1) attività fisica, 2) limitazioni nelle attività 
legate al proprio ruolo dovute a problemi di salute fisica, 3) dolore fisico, 4) salute in generale, 5) vitalità 
(energia/affaticamento), 6) attività sociali, 7) limitazioni nell’attività legata al proprio ruolo dovute a 
problemi emotivi, 8) salute mentale (sofferenza psicologica e benessere psicologico).  
Il progetto sulla valutazione economica della chirurgia bariatrica è attualmente in corso, pertanto 
non è possibile esporre i risultati. 
 Diffusione dei dati 
Al termine dell’indagine sarà compilato un documento finale che, oltre a riportare tutti i dettagli 
dello studio, dagli obiettivi alla metodologia, esporrà i risultati ottenuti, supportandone la 
descrizione con tabelle e grafici. I risultati saranno presentati in pubblicazioni a carattere 
maggiormente medico ed economico e a convegni/seminari. 
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4.5 Applicazione: la costo efficacia di un approccio diagnostico della cardiopatia ischemica 
attraverso la combinazione di tecniche di imaging cardiovascolare non invasive anatomo-
funzionali (studio EVINCI)  
4.5.1 Razionale dello studio 
Negli ultimi anni la mortalità cardiovascolare in Europa si è progressivamente ridotta. Le cause 
di questa riduzione sembrano essere legate per il 42% a nuove strategie terapeutiche (inclusa la 
prevenzione secondaria, il trattamento dello scompenso cardiaco e dell’infarto miocardico acuto), e 
per il restante 58% alla riduzione di alcuni fattori di rischio cardiovascolare (cessazione del fumo, 
trattamento dell’ipertensione e delle dislipidemie, etc.). Nonostante questo, anche in considerazione 
dell’elevarsi dell’età media dei cittadini, la mortalità per malattie cardiovascolari continua ad essere 
in Europa una delle maggiori cause di morte, nonché di morbilità e di perdita di qualità della vita. In 
particolare, la diffusione di nuovi fattori di rischio (inattività fisica, diabete ed obesità) si associa ad 
aumentata prevalenza della cardiopatia ischemica (CI) che rimane una delle cause principali di 
morte cardiaca. Pertanto, un ulteriore miglioramento della prevenzione ed il riconoscimento e 
trattamento precoce della CI sono, da un lato strategie necessarie per ridurre mortalità, morbilità e 
per migliorare la qualità di vita e, dall’altro, costituiscono una sfida per i sistemi sanitari ed il 
contenimento dei costi.  
L’avanzamento tecnologico e la diffusione rapida delle tecnologie di imaging cardiovascolare 
hanno offerto negli ultimi anni degli strumenti nuovi ed efficaci per il riconoscimento precoce e la 
caratterizzazione della CI ma hanno posto problemi di appropriatezza. Una strategia di diagnosi 
precoce ad ampia diffusione basata prevalentemente sulle metodiche d’immagine avrebbe un 
impatto sulla saluta pubblica quantizzabile in termini di costi indotti e potenziali rischi procedurali, 
ma ad oggi difficilmente definibile in termini di utilità ed efficacia.  
A oggi, la coronarografia (ICA) è considerata il gold standard per il riconoscimento e la diagnosi 
della CI, ma presenta alcuni limiti diagnostici ed è una tecnica invasiva costosa con rischi 
procedurali che impediscono il suo utilizzo su larga scala. Un nuovo approccio diagnostico 
rappresentato da una combinazione di tecniche di imaging cardiovascolare non invasive anatomo 
funzionali quali CTA, SPECT, PET, MRI, ECHO è testato dallo studio EVINCI (Evaluation of 
Integrated Cardiac Imaging for the Detection and Characterization of Ischemic Heart Disease)
40
 
                                               
40 Il coordinatore dello studio EVINCI è il Dr. Danilo Neglia, Fondazione Toscana G. Monasterio, Pisa. Lo studio è 
supportato da FP7-HEALTH. Allo studio partecipano i centri: Turun yliopisto, Universitaet Zuerich, Leids Universitair 
Medisch Centrum, Technische Universitaet Muenchen , Institut de Recerca de l’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau  
Instytut Kardiologii Im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynala Wyszynskiego, Royal Brompton & Harefield NHS 
Trust, Hôpital Bichat, Università degli Studi di Genova, Servicio Madrileño De La Salud, Università degli Studi di 
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per la diagnosi e la caratterizzazione della IHD. Lo studio EVINCI è finanziato dal Settimo 
Programma Quadro ed è attualmente in corso. 
 
4.5.2 Obiettivi 
Gli obiettivi dello studio EVINCI sono: 
1. Testare l’accuratezza degli esami di imaging cardiovascolare non invasivi anatomo-
funzionali nella diagnosi della cardiopatia ischemica. 
2. Valutare l’associazione dei profili di rischio stimati dai dati clinici e dai biomarcatori con 
la caratterizzazione e gli esiti anatomo-funzionali dei pazienti. 
3. Sviluppare uno strumento decisionale avanzato di refertazione clinica e di imaging in 
cardiologia. 
4. Definire il percorso di diagnosi e caratterizzazione della CI maggiormente costo-efficace.  
La stima della costo efficacia della combinazione di procedure non invasive con quelle invasive  
(quarto obiettivo) è oggetto di uno specifico Work Package
41
 che viene descritto nella presente tesi. 
In particolare le alternative confrontate sono: i) parametri bioumorali e una delle tecniche non 
invasive (CTA o SPECT o PET o MRI o ECHO) versus le tecniche invasive (ICA con/senza 
Fractional Flow Reserve, FFR), ii) parametri bioumorali e la tecnica non invasiva anatomica (CTA) 
e una delle tecniche non invasive funzionali (SPECT o PET) versus le tecniche invasive (ICA 
con/senza FFR), iii) parametri bioumorali e la tecnica non invasiva anatomica (CTA) e una delle 
tecniche non invasive funzionali (MRI o ECHO) versus le tecniche invasive (ICA con/senza FFR).  
4.5.3 Protocollo dello studio 
Lo studio ha seguito le seguenti fasi: individuazione del campione di pazienti e disegno dello 
studio, redazione del questionario per la raccolta dati e creazione di una piattaforma online per 
l’inserimento dei dati dei pazienti, arruolamento dei pazienti e somministrazione del questionario, 
controllo della qualità dei dati, valorizzazione economica dei dati e elaborazione dei dati e 
diffusione dei dati.  
 Individuazione del campione di pazienti e disegno dello studio 
Lo studio EVINCI è uno studio clinico prospettico, multicentrico europeo in pazienti con 
sospetta cardiopatia ischemica. Lo studio prevede l’arruolamento di una popolazione di 710 pazienti 
con sospetta IHD in 14 centri appartenenti a 8 Paesi Europei. La numerosità è stata definita 
                                                                                                                                                            
Napoli Federico II, Azienda Ospedaliera Universitaria di Careggi e Ospedale della Versilia, Azienda Sanitaria U.S.L. 
12 di Viareggio. 
41 Il responsabile del Work Package è il Prof. Giuseppe Turchetti e collaborano Dr.ssa Stefania Bellelli e Dr.ssa 
Francesca Pierotti. 
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sufficiente per trovare una differenza del 6% nell’accuratezza diagnostica tra gli esami non invasivi 
in termini di identificazione di lesioni coronariche emodinamicamente significative con un potere 
statistico dell’80%. I Paesi Europei coinvolti sono la Finlandia, la Svizzera, la Germania, la Polonia, 
la Francia, la Spagnia, la Gran Bretagna e l’Italia, Figura 4.3.  
Figura 4.3: La mappa dei centri coinvolti nel progetto EVINCI 
 
Fonte: Progetto EVINCI 
Il percorso diagnostico dei pazienti arruolati prevede un prelievo di sangue e l’esecuzione di una 
combinazione di test non invasivi anatomo-funzionali seguiti eventualmente dall’ICA in caso di 
positività, Figura 4.4. 
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Figura 4.4: Flow chart del work up diagnostico e follow up 
 
Fonte: Progetto EVINCI 
 Redazione del questionario per la raccolta dati e creazione di una piattaforma online per 
l’inserimento dei dati dei pazienti 
I questionari per la raccolta dei costi diretti sanitari, non sanitari e indiretti sono stati redatti:  
a) per i pazienti al fine di rilevare i costi diretti non sanitari e indiretti e di qualità della vita 
attraverso il questionario SF12 (General Health Economics CRF) all’arruolamento e all’ultimo 
follow up. 
b) per centro/esame al fine di rilevare i costi diretti sanitari di ogni esame in termini di consumo 
di risorse con l’approccio micro costing (Specific health economics CRF).  
Nelle pagine successive sono riportati la General Health Economics CRF specifica per paziente 




Centre Code:  |__ __ __ __ __ __| 
 
Patient Code:  |__ __ __ __ __ __| 
 
 
Date of Enrollment (dd/mm/yy):        |__|__| / |__|__| / |__|__| 
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Date of Enrollment (dd/mm/yy): |__|__| / |__|__| / |__|__| 
 
SOCIO DEMOGRAPHIC SECTION 
 
INSTRUCTIONS: This set of questions asks about patient’s demographic details.  
It can be completed by the patient or his caregiver.  
Please, answer every question by putting a cross against the correct square or writing in the 
information. If you need to change an answer, completely erase the incorrect mark and put a 
cross against the correct square. If you are unsure about how answer a question, please give 
the best answer you can. Mark only one answer for each question unless instructed 
otherwise.  
Put a cross against the square like this:    
Please do not mark outside the squares or make stray marks on the questionnaire. 
The questionnaire’s data will be treated anonymously. 
To the questions answers:  
□ the patient   
□ the person with the patient (his/her caregiver) 
 
Residence (of the patient): 
Town:   _____________________ 
 Province: _____________________ 
 State:  _____________________ 
 
Civil status (of the patient): 
 □ Single 
 □ Cohabitation/Married 
 □ Separated/divorced/widower 
 
Education (of the patient):  
 □ No qualification 
 □ Primary degree 
 □ Secondary degree  
 □ University degree 
 
The patient currently lives: 
 □ Alone 
 □ Retirement home 
 □ Other  
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□ With borne family  (parents/brothers) 
 □ With extended family (spouse/cohabit/daughters)  
 □ With other parents, other people       
 




ECONOMIC SECTION  
 
INSTRUCTIONS: This set of questions asks for direct non medical and indirect costs that the 
patient and his caregiver have spent due to the diagnostic imaging test.  
It can be completed by the patient or his caregiver.  
 
To the questions answers :  
□ the patient   
□ the person with the patient (his/her caregiver) 
 
Working condition (of the patient): 
 □ Out of work (unemployed) 
 □ Housewife/Homeloving         
 □ Retiree 
 □ Economically inactive (invalid,…) or other  
 □ Worker.  
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 If worker: 
 
In which field of activity is the patient involved? 
 □ Agriculture 
 □ Commerce 
 □ Industry 
 □ Transport 
 □ Other service 
  
Would you consider the patient’s work full-time, part-time or seasonally?  
□  Full time 
□  Part time 
□  Seasonally 
 
What kind of worker is the patient?  
□ Self-employed, as: 
□ Blue collar 
□ White collar 
 
□ Employed, please specify if: 
-□ in public sector, as: 
-□ Worker 
-□ Office worker 
-□ Manager 
 
-□ in private sector, as: 
-□ Worker 
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How many people are there with the patient today?  
 □ 0, the patient is alone.  
 □ 1.  
 □ more than 1, specify the number: |__|__|.  
  
 
If 1 or more: 
 
The person with the patient (his/her caregiver) is: 
 □ Male     □ Female 
  
Date of the caregiver’s birth (dd/mm/yy): |__|__| / |__|__| / |__|__| 
 
In which relationship is the caregiver with the patient? 
 □ Relatives  
 □ Other 
   
The working condition of the caregiver is: 
□ Student  
□ Out of work (unemployed) 
□ Housewife/Homeloving   
□ Retiree 
□ Worker.  
 
 If worker: 
 
In which field of activity is the caregiver involved? 
 □ Agriculture 
 □ Commerce 
 □ Industry 
 □ Transport 
 □ Other service 
  
Would you consider the caregiver’s work full-time, part-time, seasonally?  
 □ Full time 
□ Part time 
□ Seasonally 
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What kind of worker is the caregiver?  
□ Self-employed, as: 
-□ Blue collar 
-□ White collar 
 
□ Employed, please specify if: 
-□ in public sector, as: 
-□ Worker 
-□ Office worker 
-□ Manager 
 
-□ in private sector, as: 
-□ Worker 







How long does it take to get here (the journey there)? 
 
 |__|__|, |__|__| (hours, minutes) 
 
Which kind of transport did the patient use to get here? 
 □ Ambulance 
 □ Public transport. 
 □ Private transport.  
  
  137 
 
 If public transport: 
 
How much did the patient spend for transport (the journey there)? 
 _________ □€(EUR) □Pound(GBP) □Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
 
Did the person with the patient pay the same amount?  
 □ Yes     
□ No, please specify: _________ □€(EUR) □Pound(GBP)  
□Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
  
If private transport: 
 
How much did the patient spend for transport (the journey there)? 
 _________ □€(EUR) □Pound(GBP) □Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
 
 
Did the patient have to reserve an accommodation to get here? 
 □ No.  
□ Yes.  
  
 If yes: 
 
Which kind of accommodation? 
□As guest of relatives or friends.   
□ Hotel, B&B or other.  
   
How much did the patient spend? 
 _________ □€(EUR) □Pound(GBP) □Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
 
Did the person with the patient pay the same amount? 
□ Yes     
□ No, please specify: : _________ □€(EUR) □Pound(GBP)  
  □Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
 
Did the patient need housekeeping help (home cleaning, shopping, etc.) due to your 
physical condition? 
   □ No.   
□ Yes. 
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 If yes: 
 
The person providing domestic work help is: 
 □ A family member.  
 □ An housekeeper.  
 □ Other. Please, specify: _____________________ 
 
 If a family member: 
 
The working condition of patient’s family member is: 
□ Student 
□ Working 




 If an housekeeper:  
 
How much did the patient spend per hour for domestic work helping provided by the 
housekeeper? 
 _________ □€(EUR) □Pound(GBP) □Polish Zloty(PLN) □Swiss Franc(CHF) 
 
How long does the person take to help the patient in domestic work per week? 





Which statement belongs to the patient’s economic condition? 
 
□ “With what I earn I can't make ends meet at all” 
□ “With what I earn I can just make ends meet” 
□ “With what I earn I get by” 
□ “With what I earn I live comfortable” 
□ “With what I earn I don’t make me miss nothing, even needless” 
□ “With what I earn I am wealthy” 
□ “With what I earn I can live in great luxury” 
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QUALITY OF LIFE SECTION 
 
SF12 HEALTH SURVEY STANDARD V2 
INSTRUCTIONS: To be completed by the PATIENT. Please, answer every question by 
putting a cross against the correct square or writing in the information. If you need to change 
an answer, completely erase the incorrect mark and put a cross against the correct square. If 
you are unsure about how answer a question, please give the best answer you can. Mark only 
one answer for each question unless instructed otherwise.  
Put a cross against the square like this:    
Please do not mark outside the squares or make stray marks on the questionnaire. 
The questionnaire’s data will be treated anonymously. 
 
In general, would you say your health is: 
 
□ Excellent □ Very good □ Good □ Fair □ Poor 
 
The following questions are about activities you might do during a typical day. Does your 






a little  
No, not 
limited 
at all  
Moderate activities, such as moving a table, pushing a 
vacuum cleaner, bowling, or brisk walking 
□ □ □ 
Climbing several flights of stairs □ □ □ 
 
During the past 4 weeks, how much of the time have you had any of the following problems 








Some of  
the  
time 




of the  
time 
Accomplished less than you would 
like 
□ □ □ □ □ 
Were limited in the kind of work or 
other activities  
□ □ □ □ □ 
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During the past 4 weeks, how much of the time have you had any of the following problems 
with your work or other regular daily activities as a result of any emotional problems (such as 





Most of  
the  
time 
Some of  
the  
time 
A little of  
the  
time 
None of  
the  
time 
Accomplished less than you would 
like 
□ □ □ □ □ 
Did work or activities less carefully 
than usual 
□ □ □ □ □ 
 
 
During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your normal work (including 
both work outside the home and housework)?  
 
□ Not at all □ A little bit □ Moderately □ Quite a bit □ Extremely 
 
 
These questions are about how you feel and how things have been with you during the past 4 
weeks. For each question, please give the one answer that comes closest to the way you have 
been feeling. How much of the time during the past 4 weeks 
 All of 
the  
Time 
Most of  
the  
time 
Some of  
the  
time 
A little of  
the  
time 
None of  
the  
time 
Have you felt calm and peaceful? □ □ □ □ □ 
Did you have a lot of energy? □ □ □ □ □ 
Have you felt downhearted and 
depressed?  




During the past 4 weeks, how much of the time has your physical health or emotional 
problems interfered with your social activities (like visiting with friends, relatives, etc.)? 
 
□ All of the  
time 
□ Most of the 
time 
□ Some of the 
time 
□ A little of the 
time 
□ None of the 
Time 
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Centre Name:  ____________________ 
Country:        _____________________ 
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INSTRUCTIONS: The CRF has to be completed by the PROFESSIONAL involved in the Echo procedure 
and by the MANAGEMENT ACCOUNTING DEPARTMENT for filling the corresponding field. All 
data filled by the Professional refer to a typical ECHO exam. The CRF has to be compiled 
once. All cost data have to be referred to 2011 or latest available.  
 
Currency of charges or costs data:  
□ €(EUR) □ Pound(GBP) □ Polish Zloty(PLN) □ Swiss Franc(CHF) 
 
Please specify if the Centre is  






Name: Specific name of the exam for identifying the corresponding payment 
Code: Specific code of the exam for identifying the corresponding payment 
Payment:  Reimbursement or fee received by the centre for the procedure 
 
To be filled by the Professional  
To be filled by the Management 
Accounting Department 
Type of exam  Name Code Payment 




To be filled by the Management Accounting 
Department 
Specify the percentage of direct costs attributable 
to overhead costs.  
Example: overhead costs could be computed as 30% 
of direct costs. 
 
Specify the components of direct costs on which 
the percentage has to be computed. 
Example: Direct costs include costs of staff and 
stocktaking goods. The overhead costs could be 
computed as 30% of direct costs (costs of staff + 









Professional: Type of professional involved in the Echo procedure. 
Number: Number of the professionals involved in the procedure. 
Time spent: Minimum and maximum minutes spent by the professional for: 1) preparation (before 
the procedure) 2) procedure (both the stress test and the rest test) 3) staying with the patient whilst 
he is in recovery 4) report.  
Cost per hour: Gross mean cost of the professional per hour. 
 
 
To be filled by the Professional 




Professional  Number 
Time spent (minutes) 
Cost per hour Minimum Maximum 
□ Cardiologist     
□ Nurse     
□ Technician      
□ Administrative staff      
□ Other, specify_____________     
□ Other, specify_____________     
 




Type: Type of consumer good used in the Echo procedure (both the stress test and the rest test, anything 
used while the patient is in recovery should be accounted for). 
Quantity: Minimum and maximum quantity of consumer good used. 
Unit cost of single use: Unit cost of consumer good used for single use (VAT included).  
Cost per patient: Minimum and maximum cost of the consumer good used per patient (VAT 
included). 
 
To be filled by the Professional / Management Accounting Department 
 Quantity 
Unit cost 
Cost per patient 
Type Minimum Maximum Minimum Maximum 
□ Wax paper for bed      
□ Printing paper      
□ Latex gloves      
□ Syringe      
□ Patch      
□ Reddot Electrodes       
□ Cannula needle      
□ Thermalback paper      
□ CD rom – DVD      
□ Echo gel      
□ Physiological solution      
□ Disinfectant solution      
□ Other, specify 
_______________________ 
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STOCKTAKING GOODS 
INSTRUCTIONS: 
Type: Type of the stocktaking good used in the ECHO procedure (both the stress test and the rest test, 
anything used while the patient is in recovery should be accounted for). 
Quantity: Quantity of the stocktaking good used. 
Minutes: Minimum (min) and maximum (max) minutes of usage of the stocktaking good during the ECHO 
procedure. 
N. of working days in a year of use: Number of working days in a year in which the good has been used 
(for example the Echocardiography has been used for 252 days in a year). 
N. of daily hours: number of hours in a day in which the good has been used (for example the 
Echocardiography has been used for 4 hours in a day). 
Purchased cost: Purchased cost of the stocktaking good used (VAT included). 
Amortization period (n. years): Number of years expected for the amortization of the stocktaking good 
used. This information is useful for computing the yearly cost of the stocktaking good used. 
Maintenance cost per year: Yearly cost of the maintenance contract of the stocktaking good used (VAT 
included). 
 
To be filled by the Professional 
To be filled by the Management 
Accounting Department 
Type Quantity 
Minutes N. of 
working 
days in a 
year of use 






(n. of years) 
Maintenanc







     
□ Echocardiography         




     





     
□ Printer         




     













Unit cost: Unit cost of the drug used (VAT included).  
 
 












Min Max Min Max 
□ Dipyridamole 
Dipyridamole       
Aminophylline       
□ Dobutamine 
Dobutamine       
Atropine       
β- Blockers       
□ Other, specify 
_______________________ 










Il questionario è stato redatto sia in forma cartacea che in forma elettronica. Il questionario 
cartaceo è utilizzato durante l’intervista ai pazienti ed i dati registrati sono successivamente inseriti 
nel questionario elettronico.  
La piattaforma online è accessibile sul sito https://evinci.ifc.cnr.it/evinci/ dopo autenticazione 
tramite inserimento di username e password, Figura 4.5.  
Figura 4.5: La piattaforma EVINCI per l’inserimento dei dati 
 
Fonte: https://evinci.ifc.cnr.it/evinci/ 
 Arruolamento dei pazienti 
L’arruolamento dei pazienti è avvenuto al momento della presentazione nell’ambulatorio 
dedicato per sospetta cardiopatia ischemica ed in quel momento, dopo aver firmato il consenso 
informato, è prevista la somministrazione del questionario per la raccolta dei dati. 
Nella Tabella successiva è descritta la distribuzione del numero di pazienti da arruolare per 
centro e Paese. 
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Tabella 4.9: Numero di pazienti arruolati per centro e Paese 
Paese Centro 
N. pazienti da 
arruolare 
% 
Finland Turku  100 14% 
Switzerland  UZH Zurich  50 7% 
Germany 
TUMC Munich  50 7% 
KAE Goeppingen  40 6% 
Poland NIC Warsaw  40 6% 
France APHP Paris  50 7% 
Spain 











UNIGE Genova  40 6% 
UNIN Napoli  40 6% 
Hosp. Careggi  40 6% 
FGM Pisa  120 17% 
Hosp Viareggio  30 4% 
Total   710 100% 
Fonte: nostra elaborazione 
 Somministrazione del questionario 
La somministrazione del questionario cartaceo prevede: 
- Una compilazione a cura dei pazienti per la General Health Economics CRF per rilevare i 
costi diretti non sanitari e indiretti e di qualità della vita all’arruolamento e all’ultimo follow-up. 
- Una compilazione a cura dei professionisti per la Specific health economics CRF per rilevare 
i costi diretto sanitari.  
I dati del questionario cartaceo sono successivamente immessi nel questionario elettronico su 
una piattaforma online e la compilazione è a cura dei professionisti. 
 Controllo della qualità dei dati 
I controlli sistematici della qualità dei dati inseriti nella piattaforma online durante e al termine 
della procedura hanno riguardato l’identificazione dei campi oggetto di cleaning dei dati della CRF 
su cui procedere al controllo e la produzione di correzioni automatiche (SEC) e di controlli sul 
dataset estratto dalla piattaforma online, come illustrato nei paragrafi precedenti. La procedura di 
controllo della qualità dei dati consente di avere alla fine un dataset dei dati “pulito” per procedere 




 Valorizzazione economica dei dati ed elaborazione dei dati 
I dati sui costi indiretti raccolti nella CRF per paziente sono valorizzati secondo l’approccio del 
capitale umano. La perdita di produttività dei pazienti occupati è stimata attraverso il tempo 
lavorativo retribuito perso, mentre la perdita di produttività delle casalinghe è stimata attraverso il 
valore di rimpiazzo ossia il valore di mercato di una figura professionale che svolge le medesime 
attività come una collaboratrice domestica. La fonte dei dati di retribuzione è indicata in Tabella 
4.10. 
Tabella 4.10: Valorizzazione economica dei dati rilevati dalla CRF per paziente per la stima dei costi indiretti 
 
Tipologia Qualifica Fonte 
Paziente 
Occupato dipendente 
tempo pieno  
Retribuzione oraria da LABORSTA: un database di 
statistiche sul lavoro dei vari Paesi dell’International 
Labour Organization (ILO) 
Occupato dipendente part 
time  
Retribuzione oraria da LABORSTA: un database di 
statistiche sul lavoro dei vari Paesi dell’International 
Labour Organization (ILO) nell’ipotesi di 30 ore.  
Occupato libero 
professionista  
Retribuzione oraria da LABORSTA: un database di 
statistiche sul lavoro dei vari Paesi dell’International 
Labour Organization (ILO) 
Casalinga  
Retribuzione oraria di una colf/badante da LABORSTA: 
un database di statistiche sul lavoro dei vari Paesi 
dell’International Labour Organization (ILO) 
Fonte: nostra elaborazione 
I dati relativi alle tipologie e quantità delle risorse assorbite dalle procedure di imaging raccolte 
nella CRF per tecnica e per centro sono valorizzati attraverso l’identificazione dei costi unitari, il 
calcolo dei costi per risorsa dato dal prodotto delle quantità e dei costi unitari e la successiva 
aggregazione delle componenti di costo per procedura. Di seguito è elencata la metodologia per 
ogni categoria di costo diretto sanitario: 
- Beni di consumo (consumer goods): per ogni esame sono stati elencati gli elementi necessari 
alla singola esecuzione, identificando per ciascuno di essi la quantità minima e massima necessaria, 
e quindi, sulla base del costo d’acquisto, è stato calcolato il costo della singola voce. 
- Beni di inventario (stocktaking goods): in questa categoria sono stati inseriti i macchinari e i 
beni da ammortizzare nel corso degli anni. Per ognuno di essi è stato identificato il costo d’acquisto, 
il periodo previsto di ammortamento e l’eventuale costo del contratto di manutenzione. Il valore 
annuo ottenuto è stato diviso per il numero di giorni lavorativi identificati dall’amministrazione e 
per il numero delle ore giornaliere di utilizzo. Sulla base dei tempi macchina previsti per ciascun 
esame è stato quindi effettuato il calcolo medio della singola voce.  
- Farmaci: per ogni esame è stato calcolato il costo medio per paziente dei farmaci e/o dei 
radiofarmaci utilizzati sulla base della posologia e del costo per unità di misura.  
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- Personale: il costo del personale è stato calcolato in termini di tempo/uomo per ciascun 
esame sulla base dello stipendio lordo di ciascuna categoria.  
Dalla sommatoria dei singoli costi è ottenibile il costo medio di ciascun esame.  
I modelli di costo efficacia prevedono l’identificazione delle alternative, dei costi e delle 
conseguenze delle tecniche. 
Le alternative analizzate sono illustrate in Figura 4.6. 
Figura 4.6: La combinazione di tecniche non invasive e invasive alternative 
 
Fonte: nostra elaborazione 
 
Le tecniche alternative sono confrontate in termini di costo ed efficacia. 
Per ogni centro e ogni procedura il costo medio totale è dato dalla somma dei costi diretti sanitari 
(misurati in ogni centro dalle CRF specifiche per esame), dei costi diretti non sanitari (rilevati per 
ogni paziente secondo quanto dichiarato nella CRF generale e aggregate per centro) e dei costi 
indiretti (misurati per ogni paziente dalla CRF generale e aggregate per centro). Successivamente 
aggregando per centro si ottiene il costo medio per procedura. 
Gli outcomes di efficacia presi in considerazione sono: 
- Outcomes diagnostici: 1) accuratezza nell’identificare lesioni coronariche emodinamicamente 
significative: 1a) end point non invasivi: presenza di stenosi coronarica ≥ 50% alla CTA con 
ischemia inducibile ad uno degli esami funzionali non invasivi di imaging, 1b) end point 
invasivi: presenza di stenosi coronarica ≥ 30% con ridotta FFR (< 0,75) o presenza di stenosi 
coronarica ≥ 75% all’ICA con FFR; 2) caratterizzazione della CI in categorie anatomo 
funzionali: 2a) assenza di malattia, malattia coronarica, CI con malattia micro vascolare delle 
coronarie, CI con malattia coronarica. 
- Outcomes terapeutici: numero di rivascolarizzazioni evitate, ecc. 
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- Outcomes prognostici: eventi cardiaci avversi severi, ospedalizzazioni ripetute, 
rivascolarizzazioni tardive. 
Identificati i costi e le unità di efficacia si procede a  calcolare il rapporto incrementale di costo-
efficacia (Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER) ossia il rapporto tra la differenza dei costi 
della combinazione di tecniche di imaging non invasive versus il costo della strategia invasiva e la 
differenza dell’efficacia della combinazione di tecniche di imaging non invasive versus l’efficacia 





Il progetto EVINCI è attualmente in corso, pertanto non è possibile esporre i risultati. 
 Diffusione dei dati 
Al termine dell’indagine sarà compilato un documento finale che, oltre a riportare tutti i dettagli 
dello studio, dagli obiettivi alla metodologia, esporrà i risultati ottenuti, supportandone la 
descrizione con tabelle e grafici. I risultati saranno presentati in pubblicazioni a carattere 
maggiormente medico ed economico e a convegni/seminari. 
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5. Conclusioni  
Nel contesto sanitario attuale le metodologie di valutazione economica e di Health Technology 
Assessment consentono di orientare, informare e supportate le politiche decisionali riguardo 
l’adozione di tecnologie sanitarie alternative, perseguendo gli obiettivi di razionalizzazione della 
spesa sanitaria, dati i vincoli di efficacia clinica richiesti. Le valutazioni economiche rappresentano 
gli strumenti necessari per guidare le scelte circa l’adozione di una tecnologia sanitaria innovativa 
versus la tecnologia sanitaria tradizionale integrando aspetti clinici e di efficacia con considerazioni 
economiche. La prospettiva è estesa nel caso dell’Health Technology Assessment ad aspetti di 
sicurezza, di impatto sociale, legale, etico e politico per effettuare una valutazione globale delle 
tecnologie sanitarie.  
La tesi illustra il quadro di riferimento metodologico specifico delle valutazioni economiche in 
sanità attraverso la descrizione della progettazione di due tipologie di indagine quali gli studi di 
revisione sistematica della letteratura (studi secondari) e gli studi campionari (studi primari) per 
valutare i costi sociali e la costo efficacia di tecnologie sanitarie alternative. Gli studi di revisione 
sistematica della letteratura consentono di sintetizzare in modo descrittivo le evidenze della 
letteratura scientifica attraverso un percorso metodologico valido, esplicito e riproducibile e si 
rivelano particolarmente efficaci nel caso in cui non si possa condurre uno studio campionario sui 
pazienti e sia abbia l’esigenza di fornire una dimensione economica del fenomeno indagato. Nel 
caso in cui la revisione della letteratura evidenzi aree di ricerca non esplorate o in cui lo stato 
dell’arte non sia sufficiente a spiegare il verificarsi di alcune condizioni, si rende necessario 
effettuare la valutazione economica della tecnologia sanitaria oggetto di indagine attraverso degli 
studi primari sulla popolazione interessata dalla tecnologia stessa. Gli studi primari campionari 
permettono di rilevare direttamente sui pazienti i dati socio-demografici, economici e di qualità 
della vita rispondenti all’obiettivo dell’indagine con la metodologia che i ricercatori ritengono 
essere più opportuna, fornendo dei risultati originali sulle variabili di interesse. 
La metodologia per la progettazione degli studi di valutazione economica è stata applicata a casi 
diversi di tecnologie sanitarie per la diagnosi o il trattamento di patologie diverse quali i farmaci 
biologici per l’artrite reumatoide, gli impianti cocleari per l’ipoacusia, la chirurgia bariatrica per 
l’obesità e una combinazione di tecniche di imaging non invasive anatomo funzionali per la 
diagnosi e la caratterizzazione della cardiopatia ischemica. La trattazione ha illustrato per ogni 
indagine il protocollo di studio adottato che può essere utilizzato come riferimento per altri studi di 
valutazione economica, opportunamente adattato agli obiettivi della ricerca.  
I protocolli di studio hanno descritto le metodologie per la valorizzazione dei costi effettivi delle 
tecnologie sanitarie attraverso l’approccio di micro costing che rende le tecniche di valutazione 
economica particolarmente utili per la definizione dei criteri di rimborsabilità. 
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La prospettiva sanitaria di valutazione dei costi delle tecnologie sanitarie è stata ampliata nel 
lavoro svolto in una di tipo sociale, considerando non solo i costi direttamente assorbiti dalle 
tecnologie e supportati dal sistema sanitario (costi diretti sanitari) ma anche i costi sostenuti dai 
pazienti, dalle famiglie e dal sistema produttivo e previdenziale (costi diretti non sanitari e indiretti). 
I risultati che emergono dagli studi di valutazione economica presentati nella tesi mettono in luce 
come i costi delle malattie gravino in modo rilevante su pazienti e famiglie, a causa principalmente 
dell’assistenza informale di cui necessitano i pazienti e delle perdite di produttività. Quindi 
l’investimento in tecnologie sanitarie se, da un lato, può incrementare la componente di spesa 
sanitaria, dall’altro, potrebbe portare benefici principali oltre che sulla salute dei pazienti, anche sul 
sistema produttivo, sul sistema socio assistenziale e sul sistema previdenziale.  
La crescente attenzione da parte dei decisori sanitari verso logiche e politiche che perseguono gli 
obiettivi di controllo e contenimento dei costi, dati i vincoli di efficacia promossi anche dal 
movimento dell’Evidence Based Medicine, richiede un sempre maggiore utilizzo delle valutazione 
economiche nei processi decisionali, incentivando una diffusione capillare delle stesse. I risultati 
delle valutazioni economiche consentono infatti di supportare le scelte dei decisori sanitari, 
fornendo la base informativa per le indicazioni di policy. Queste ultime possono riguardare 
l’adozione di logiche di sistema per la gestione integrata delle malattie, la definizione del processo 
di costruzione delle linee guida terapeutiche attraverso l’identificazione e la valorizzazione di 
percorsi diagnostico terapeutici dei pazienti e la promozione di una redistribuzione dei costi tra i 
diversi attori che potrebbero beneficiare dell’utilizzo delle tecnologie con meccanismi di 
finanziamento innovativi.  
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